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Nityr (nitisinona)
Um resumo sobre Nityr e porque esta autorizado na UE

O que é Nityr e para que é utilizado?

Nityr € um medicamento utilizado no tratamento da tirosinemia hereditaria do tipo 1 (HT-1). Esta é
uma doenga rara em que o organismo nao é capaz de decompor completamente o aminoécido tirosina,
0 que provoca a formacado de substancias nocivas que causam problemas hepaticos (no figado) graves
e cancro do figado.

Nityr é utilizado em associacdo com uma dieta que restringe a ingestdo dos aminoacidos tirosina e
fenilalanina. Estes aminoacidos encontram-se normalmente nas proteinas dos alimentos e bebidas.

Nityr contém a substancia ativa nitisinona e € um medicamento genérico. Isto significa que Nityr
contém a mesma substancia ativa e funciona da mesma forma que um medicamento de referéncia ja
autorizado na UE denominado Orfadin. Para mais informac¢des sobre medicamentos genéricos, ver o
documento de perguntas e respostas aqui.

Como se utiliza Nityr?

Nityr s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e supervisionado
por médicos com experiéncia no tratamento de doentes com HT-1. O tratamento deve ser iniciado o
mais rapidamente possivel e a dose de Nityr ajustada de acordo com a resposta e o peso corporal do
doente.

Nityr esta disponivel na forma de comprimidos de 10 mg para tomar por via oral (pela boca). A dose
inicial recomendada é de 1 mg por quilograma de peso corporal, uma vez por dia.

Nityr destina-se a tratamento de longa duragdo. Os doentes devem ser monitorizados pelo menos cada
seis meses.

Para mais informacdes sobre a utilizacdo de Nityr, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.
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Como funciona Nityr?

A tirosina é decomposta no organismo por varias enzimas. Os doentes com HT-1 ndo tém uma dessas
enzimas pelo que, em vez de eliminarem adequadamente a tirosina, a convertem em substancias
nocivas. A substancia ativa de Nityr, a nitisinona, bloqueia uma enzima que converte a tirosina em
substancias nocivas. No entanto, uma vez que a tirosina ndo convertida permanece no organismo
durante o tratamento com Nityr, os doentes devem seguir uma dieta especial com um teor baixo em
tirosina. A dieta devera ser igualmente baixa em fenilalanina, uma vez que esta se converte em
tirosina no organismo.

Como foi estudado Nityr?

Os estudos sobre os beneficios e os riscos da substancia ativa na utilizagcdo aprovada foram ja
realizados com o medicamento de referéncia, Orfadin, e ndo necessitam ser repetidos para Nityr.

Tal como para todos os medicamentos, a empresa apresentou estudos sobre a qualidade de Nityr. A
empresa também realizou um estudo que demonstrou que € bioequivalente ao medicamento de
referéncia. Dois medicamentos sdo bioequivalentes quando produzem os mesmos niveis de substancia
ativa no organismo e por isso € esperado que tenham o mesmo efeito.

Quais os beneficios e riscos de Nityr?

Uma vez que Nityr € um medicamento genérico e é bioequivalente ao medicamento de referéncia, os
seus beneficios e riscos sdo considerados idénticos aos do medicamento de referéncia.

Porque esta Nityr autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em conformidade com os requisitos da UE, Nityr
demonstrou ter uma qualidade comparavel e ser bioequivalente ao Orfadin. Por conseguinte, a Agéncia
considerou que, a semelhanca do Orfadin, o beneficio de Nityr é superior ao risco identificado e o
medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
de Nityr?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacgdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Nityr.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Nityr sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Nityr sdo cuidadosamente avaliados e sao
tomadas quaisquer acdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacodes sobre Nityr

Mais informacdes sobre Nityr podem ser encontradas no sitio da internet da
Agéncia: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Informacgéo sobre o medicamento de referéncia pode também ser encontrada no sitio da internet da
Agéncia.
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