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Nityr (nityzynon)
Przeglad wiedzy na temat leku Nityr i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest produkt Nityr i w jakim celu sie go stosuje?

Nityr jest lekiem stosowanym w leczeniu dziedzicznej tyrozynemii typu 1 (HT-1). Jest to rzadka
choroba, w przebiegu ktdrej organizm nie jest w stanie catkowicie rozktada¢ aminokwasu tyrozyny, i w
efekcie tworza sie szkodliwe substancje powodujgce powazne problemy dotyczace watroby oraz raka
watroby.

Produkt Nityr stosuje sie rownoczesnie z dietg ograniczajaca spozywanie aminokwaséw tyrozyny i
fenyloalaniny. Te aminokwasy wystepujg zazwyczaj w biatku pokarmoéw i napojow.

Nityr zawiera substancje czynng nityzynon i jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze produkt Nityr
zawiera te samaq substancje czynna oraz dziata w ten sam sposdb co ,lek referencyjny” o nazwie
Orfadin, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w UE. Wiecej informacji na temat lekéw generycznych
znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac¢ lek Nityr?

Lek Nityr jest wydawany wytgcznie na recepte, a leczenie powinien rozpoczynac i monitorowac lekarz z
doswiadczeniem w leczeniu pacjentéw z HT-1. Leczenie produktem Nityr nalezy rozpoczgé¢ mozliwie
najwczesniej, a dawke leku dostosowac do reakcji organizmu pacjenta i jego masy ciata.

Lek Nityr jest dostepny w postaci tabletek 10 mg do podawania doustnego. Zalecana dawka
poczatkowa wynosi 1 mg na kilogram masy ciata na dobe.

Produkt Nityr jest przeznaczony do dtugotrwatego stosowania. Pacjenci powinni by¢ monitorowani
przynajmniej co sze$¢ miesiecy.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Nityr znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Nityr?

Tyrozyna jest rozktadana w organizmie przez kilka enzymodw. Pacjenci z HT-1 nie posiadajq jednego z
tych enzymow, wiec ich organizmy nie usuwajg we wtasciwy sposob tyrozyny, lecz przeksztatcajq ja w
szkodliwe substancje. Substancja czynna produktu Nityr, nityzynon, blokuje enzym, ktéry przeksztatca
tyrozyne w szkodliwe substancje. Jednak ze wzgledu na to, ze tyrozyna w niezmienionej postaci
odktada sie w organizmie podczas leczenia produktem Nityr, pacjenci powinni stosowa¢ specjalng diete
z obnizong iloscig tyrozyny. Dieta powinna zawierac¢ rowniez ograniczong ilos¢ fenyloalaniny, gdyz
przeksztatca sie ona w organizmie w tyrozyne.

Jak badano produkt Nityr?

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonym wskazaniu
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Orfadin i nie ma potrzeby ich powtarza¢ dla leku Nityr.

Jak w przypadku kazdego leku firma przekazata wyniki badan jakosci produktu Nityr. Firma
przeprowadzita rowniez badanie, w ktérym wykazano, ze lek jest bioréwnowazny w stosunku do leku
referencyjnego. Dwa leki sg wtedy biordwnowazne, kiedy osiggajg takie same stezenia substancji
czynnej w organizmie i dlatego spodziewane jest takie samo dziatanie lekow.

Jakie korzysci i ryzyko wigza sie ze stosowaniem produktu Nityr?

Poniewaz produkt Nityr jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego.

Na jakiej podstawie lek Nityr jest dopuszczony do obrotu w UE?

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze — zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze lek Nityr
charakteryzuje sie poréwnywalng jakoscig i jest bioréwnowazny do leku Orfadin. Dlatego tez Agencja
wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku Orfadin — korzysci ze stosowania leku Nityr
przewyzszaja rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania leku Nityr?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Nityr w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Nityr sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Nityr sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Nityr

Dalsze informacje na temat leku Nityr znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Informacje dotyczace leku referencyjnego réwniez znajdujg sie na stronie internetowej Agencji.
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