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Sis dokumentas yra Nitisinone MDK Europos vie$o vertinimo protokolo R) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentdra vertino vaistg, kad galéty rekomendu |sti rekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepatelkta es informacijos apie tai, kaip
vartoti Nitisinone MDK. @

Praktinés informacijos apie Nitisinone MDK vartojima, 5;@& turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba

kreiptis | savo gydytoja ar vaistininka. %

Kas yra Nitisinone MDK ir kar& rtojamas?

Nitisinone MDK — tai vaistas, skirta
sergancio paciento organizmas
susidaro kenksmingos medZi ,

dimai 1 tipo tirozinemijai (HT-1) gydyti. Tai reta liga, kuria
i galo suskaidyti aminortgsties tirozino, ir dél to organizme
urios sukelia sunkiy kepeny veiklos sutrikimy ir kepeny, vézj.

Nitisinone MDK vartoja u su dieta, kuria ribojamas aminortgsciy tirozino ir fenilalanino
iy paprastai biina maiste ir gérimuose esanciuose baltymuose.

jsisavinimas. SIL[ am@

Nitisinone MDK y enerinis vaistas. Tai reiskia, kad Nitisinone MDK sudétyje yra tos pacios veikliosios
medziagos ir ji |a taip pat, kaip referencinis vaistas Orfadin, kuris jau registruotas Europos
Sajungoje augiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimuy ir atsakymy dokumente

cCia
Nitisin@pe MDK sudétyje yra veikliosios medziagos nitizinono.
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Kaip vartoti Nitisinone MDK?

Nitisinone MDK galima jsigyti tik pateikus recepta, ir gydyma turéty pradéti ir priziGréti HT-1 serganciy
pacienty gydymo patirties turintis gydytojas. Gydyma reikia pradéti kuo anksciau, o Nitisinone MDK
doze nustatyti atsizvelgiant | gydymo poveikj pacientui ir jo k@ino svorj.

Gaminamos Nitisinone MDK kapsulés (po 2 mg, 5 mg ir 10 mg). Rekomenduojama pradiné dozé yra po

1 mg/kg kuno svorio per parq. Kapsules paprastai nuryjamos nekramtytos, bet jas galima atidaryti ir
ju turinj sumaisyti su trupuciu vandens ar maitinimo misinio, o tada nuryti.

Nitisinone MDK skirtas ilgalaikiam vartojimui. Pacienty bikle reikia jvertinti bent kas Sesis ménesius.

Kaip veikia Nitisinone MDK? @.6

Tirozing organizme skaido jvairls fermentai. HT-1 serganciy pacienty organizme vieng §j rmenty
triksta, todél tirozinas néra iki galo pasalinamas ir virsta kenksmingomis mediiag% itisinone MDK

veiklioji medziaga nitizinonas slopina fermento, kuris pavercia tirozing kenksmi medziagomis,

veikla. Vis délto, kadangi tirozinas islieka organizme, Nitisinone MDK gydomi tai turi laikytis
specialios dietos (valgyti maistg, kuriame yra mazai tirozino). Jy vartojarr@nalste taip pat turi bati
mazai fenilalanino, nes jis organizme virsta tirozinu. Q

Kaip buvo tiriamas Nitisinone MDK? * 6

*
Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medii%@dos ir rizikos tyrimai buvo atlikti su
referenciniu vaistu Orfadin, todeél jy nereikia kartoti susNitisi e MDK.

Kaip ir deél kiekvieno vaisto, bendrove pateiké Nitisi DK kokybés tyrimo rezultatus. Bendroveé taip
pat atliko tyrima, kuriuo patvirtinta, kad Sis vaistﬂ&

vaistui. Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentis ai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios
medZiagos, todél jy poveikis turéty bati t .

ra biologiskai ekvivalentiskas referenciniam

Kokia yra Nitisinone MDK&@a ir rizika?

Kadangi Nitisinone MDK yra g%%ms vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas referenciniam
vaistui, manoma, kad jo na ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

NS

Kodél Nitisinon buvo patvirtintas?

Europos vaisty &ﬂra nusprendeé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Nitisinone MDK yra

panasios k aip Orfadin ir yra jam biologiskai ekvivalentiskas. Todél CHMP laikési nuomonés,
kad, kaip i in, Sio vaisto teikiama nauda yra didesné uz nustatytq rizikq. Komitetas rekomendavo
pritarti iNfone MDK vartojimui ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Nitisinone MDK vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Nitisinone MDK
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.
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Kita informacija apie Nitisinone MDK

Europos Komisija 2017 m. rugpjtcio 24 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Nitisinone
MendeliKABS registracijos pazyméjima. Vaisto pavadinimas pakeistas | Nitisinone MDK 2017 m. spalis
3d.

ISsamy_Nitisinone MDK EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma,
Nitisinone MDK rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiiros svetainéje. 6

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2017-10. @
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