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Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkum
paskaidrots, ka adentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas rei’ é?

lietoSanas nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteiki Niti

Lai sanemtu praktisku informaciju par Nitisinone MDK lietosa pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas

instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.
Kas ir Nitisinone MDK un kapec ta@

Nitisinone MDK ir zales, ko lieto iedzi %lpa tirozinémijas (HT 1) arstésanai. Ta ir reta slimiba,
kad pacientu organisms nespé&j pil’ Skelt aminoskabi tirozinu, un tas izraisa kaitigu vielu
veidoSanos, radot smagus aknu% s traucéjumus un aknu vézi.

u

Nitisinone MDK ir jalieto koﬁ ar ierobeZotu aminoskabju tirozina un fenilalanina saturu. Sis
aminoskabes parasti ir atrodamas édienos un dzérienos.
Nitisinone MDK ir “g

tas darbojas I
Orfadin. Sip

efiskas zales”. Tas nozimé, ka Nitisinone MDK sastava ir ta pati aktiva viela un
auces zalém”, kas jau ir redistrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu
aciju par genériskam zalém skatit jautajumu un atbilzu dokumenta 3eit.

Nitisi tur aktivo vielu nitizinonu.

Ka liet itisinone MDK?

Nitisinone MDK var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana jasak un jauzrauga HT-1 arstésana
pieredz&éjusam arstam. ArstéSana jauzsak péc iespé&jas agrak, bet Nitisinone MDK deva japielago
atkariba no pacienta reakcijas un kermena svara.
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Nitisinone MDK ir pieejamas kapsulas (2 mg, 5 mg un 10 mg). Ieteicama sakumdeva ir 1 mg uz
kilogramu kermena svara reizi diena. Parasti kapsulas norij veselas, bet tas var atvért un saturu
iemaisit neliela Gdens vai piena maisijuma daudzuma tiesi pirms lietosanas.

Nitisinone MDK ir paredzétas ilgstosai lietosanai. Pacienti jaizmeklé vismaz reizi seSos ménesos.
Ka Nitisinone MDK darbojas?

Tirozinu organisma saske| vairaki fermenti. Ja HT1 pacientiem trikst viena no Siem fermentiem, tad
tirozins netiek pienacigi izvadits no vinu organisma, bet parvérsts kaitigas vielas. Nitisinone MDK aktiva
viela nitizinons nomac ta fermenta darbibu, kas tirozinu parvérs kaitigas vielas. Tacu ta ka Nitisinone
MDK terapijas laika neparvérstais tirozins paliek organisma, pacientiem jaievéro ipasa dleta

tirozina saturu. Turklat diéta jabat zemam fenilalanina saturam, jo organisma tas tiek pa@
tirozinu.

Ka noritéja Nitisinone MDK izpéete?

P&tijumi par aktivas vielas ieguvumiem un riskiem apstiprinatai I|etosana| ti attieciba uz
atsauces zalém Orfadin, un tie nav jaatkarto ar Nitisinone MDK.

Tapat ka katram zalém, uznémums nodrosinaja pétijumus par Nitis
veica pétijumu, lai pieraditu, ka Sis zales ir “bioekvivalentas” i
bioekvivalentas, ja tas organisma nodrosina vienadu aktivas, ielé

tam bus vienada iedarbiba. K

K kvalltatl. Uznémums arl
al@m. Divas zales ir
eni un tadé| ir sagaidams, ka

Kada ir Nitisinone MDK ieguvumu un Li ttieciba?

Ta ka Nitisinone MDK ir Jenériskas zales un bj i ntas atsauces zalém, to ieguvumu un riska
attiecibu uzskata par lidzvertigu atsauces zalu uvumu un riska attiecibai.

Kapéc Nitisinone MDK tika &inétas?

CHMP secinaja, ka saskana ar am ir pieradita Nitisinone MDK kvalitates lidzvértiba un
bioekvivalence zalém Orfadin. CHMP uzskatija, ka, tapat ka Orfadin gadijuma, ieguvums
parsniedz identificéto risku. |te]a ieteica apstiprinat Nitisinone MDK lietoSanai ES.

Kas tiek darltz rantétu drosu un efektivu Nitisinone MDK lietoSanu?

Zalu aprak;a anas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselib pecialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Nitisinone MDK

rmacija par Nitisinone MDK

Eiropas Komisija 2017. gada 24. augusta izsniedza Nitisinone MendeliKABS registracijas apliecibu, kas
deriga visa Eiropas Savieniba. ZaJu nosaukums tika nomainits ar Nitisinone MDK 2017. gada 3.
oktobris.

Pilns Nitisinone MDK teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par
arstésanu ar Nitisinone MDK, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar
arstu vai farmaceitu.
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Pilns atsauces zalu EPAR teksts ari pieejams adgentiras timekla vietné.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 10.2017.
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