EUROPEAN MEDICINES AGENCY

ENCE MEDICINES HEALTH
EMA/658322/2017
EMEA/H/C/004281
Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku 5\‘

&
Nitisinone MDK* K
xO

nitisinone $

ghal Nitisinone MDK. Dan

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (
jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medic¢ina biex tirrakkomanda I-a
kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi k zzjoni prattika dwar I-uzu ta
Nitisinone MDK. %

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Nitisinone Nﬂb@azjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta’
taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar ta@w.
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X’inhu Nitisinone MDK u ghal )}%}jintuia?

Nitisinone MDK huwa medicina li t'm‘ biex tikkura tirozinemja tat-tip 1 ereditarja (HT-1). Din hija

marda rari li fiha I-gisem ma j aci jkisser kompletament lI-amino ac¢idu msejjah tirozina, u
jiffurmaw sustanzi perikoluzi, | wzaw problemi serji fil-fwied u I-kancer tal-fwied.

Nitisinone MDK jintuza fli ma’ dieta li tillimita I-konsum tal-amminoacidi tirozina u fenilalanina.
Dawn l-amminoacidi n Iment jinsabu fil-proteini fl-ikel u fix-xorb.

Nitisinone MDK h edicina generika". Dan ifisser li Nitisinone MDK fih I-istess sustanza attiva u
jahdem bl-ist d bhal "medic¢ina ta' referenza" diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) msejha
Orfadin. G r informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument ta’ mistogsijiet u twegibiet

e MDK fih is-sustanza attiva nitisinone.
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http://www.ema.europa.eu/docs/mt_MT/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Kif jintuza Nitisinone MDK?

Nitisinone MDK jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u tkun taht is-sorveljanza
ta’ tabib li jkollu esperjenza fil-kura ta’ HT-1. ll-kura ghandha tinbeda kmieni kemm jista’ jkun u d-
doza ta’ Nitisinone MDK ghandha tigi aggustata skont ir-rispons tal-pazjent u I-piz tal-gisem.

Nitisinone MDK jigi f’kapsuli (2 mg, 5 mg u 10 mg). Id-doza tal-bidu rrakkomandata hija 1 mg ghal kull
kilogramma tal-piz tal-gisem kuljum. Normalment il-kapsuli jinbelghu shah, izda jistghu jinfethu u I-
kontenut taghhom jithallat ma’ ammont zghir ta’ ilma jew formula gabel ma jinbelghu.

Nitisinone MDK huwa mahsub sabiex jintuza ghal zmien twil. Il-pazjenti ghandhom jigu sorveIJatl mill-
ingas kull sitt xhur.

Kif jahdem Nitisinone MDK? /\//\/(b

It-tirozina titkisser fil-gisem minn ghadd ta’ enzimi. Il-pazjenti b’HT-1 ikollhom nu wahda minn
dawn I-enzimi, ghalhekk it-tirozina f'gisimhom ma tigix eliminata sew izda tinbi stanzi perikoluzi.
Is-sustanza attiva f'Nitisinone MDK, in-nitisinone, timblokka enzima li tikkon tirozina f'sustanzi
perikoluzi. Madankollu, peress li t-tirozina mhux konvertita tibga’ fil- glsem I il-kura b’Nitisinone

MDK, il-pazjenti ghandhom jieklu dieta specjali baxxa fit-tirozina. Id- dﬁ\aund ikollha wkoll livelli baxxi
ta’ fenilalanina, minhabba li din tinbidel f'tirozina fil-gisem. E 0

Kif gie studjat Nitisinone MDK?

Diga saru studji dwar il-beneficcji u r-riskji tas-sustanza ; fl-uzu approvat mal-medicina ta’
referenza, Orfadin, u ma ghandhomx ghalfejn jigu rj&ti al Nitisinone MDK.

Bhal kull medic¢ina ohra, il-kumpanija pprovdi fuq il-kwalita ta’ Nitisinone MDK. Il-kumpanija
ghamlet ukoll studju li wera li hu "bl]OGkWIVG|&\Jha|| medicina ta’ referenza. Zewd medicini huma
bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess li s-sustanza attiva fil-gisem u huma ghaldaqgstant
mistennija li jkollhom I-istess effett. 025

X’inhuma I-beneficcji <r | ta’ Nitisinone MDK?

Minhabba li Nitisinone MDK
benefi¢cji u r-riskji tiegh

med|cma generika u bijoekwivalenti ghall-medicina ta’ referenza, il-
su l-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex gie apégvat Nitisinone MDK?

L-Agenzija Ev@ ghall-Medicini kkonkludiet li, f’konformita mar-rekwiziti tal-UE, Nitisinone MDK
wera li gh walita komparabbli u li huwa bijoekwivalenti ghal Orfadin. Ghaldagstant, il-fehma tal-
Ageg enet li, bhal fil-kaz ta’ Orfadin, il-benefi¢cju huwa akbar mir-riskju identifikat. L-Agenzija

ki

rrak andat li Nitisinone MDK ikun approvat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Nitisinone MDK?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-gasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Nitisinone MDK.
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Informazzjoni ohra dwar Nitisinone MDK

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Nitisinone MendeliKABS fl-24 ta’ Awwissu 2017. L-isem tal-prodott inbidel ghal Nitisinone MDK fit-3 ta’
Ottubru 2017.

L-EPAR shih ghal Nitisinone MDK jinstab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni dwar il-kura
b’Nitisinone MDK, aqra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

L-EPAR shih ghall-medicina ta’ referenza jinstab ukoll fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija. 6'\,
Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'10-2017. $
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004281/human_med_002152.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004281/human_med_002152.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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