EUROPEAN MEDICINES AGENCY

ENCE MEDICINES HEALTH

EMA/658326/2017
EMEA/H/C/004281

Rezumat EPAR destinat publicului

Nitizinond MDK* O&
nitizinona 0’\
@Jare (EPAR) pentru

icamentul, pentru a
izare. Scopul documentului nu
ei MDK.

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european
Nitizinona MDK. Documentul explica modul in care agentia a eval
recomanda autorizarea in Uniunea Europeana (UE) si conditiile
este sa ofere recomandari practice referitoare la utilizarea’A{'m

Pentru informatii practice privind utilizarea Nitizinonei @aaentu trebuie sa citeasca prospectul sau
sa se adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Nitizinona MDK si peqt\r@ se utilizeaza?

Nitizinona MDK este un medicamer\* e utilizeaza pentru tratarea tirozinemiei ereditare de tip 1
(TE-1). Aceasta este o boala rar e organismul nu este capabil sa descompuna integral
aminoacidul tirozina, forman ubstante daunatoare care cauzeaza afectiuni hepatice severe si
cancer la ficat.

Nitizinona MDK se utl%ﬁpreuné cu un regim alimentar cu continut redus de tirozina si

fenilalanina. Acest acizi se gasesc in mod normal in proteinele din alimente si bauturi.

Nitizinona MD un ~medicament generic”. Aceasta inseamna ca Nitizinona MDK contine aceeasi
substanta | actioneaza in acelasi fel ca un ,medicament de referinta” deja autorizat in Uniunea
Euro ), denumit Orfadin. Pentru mai multe informatii despre medicamentele generice, cititi
docu de intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Nitizinona MDK contine substanta activa nitizinona.

1 Cunoscut anterior sub denumirea de Nitizinona MendeliKABS
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Cum se utilizeaza Nitizinona MDK?

Nitizinona MDK se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie inceput
si urmarit de medici cu experienta in tratarea pacientilor cu TE-1. Tratamentul trebuie Tnceput cat mai
devreme si doza de Nitizinona MDK ajustata in functie de raspunsul pacientului si de greutatea lui.

Nitizinona MDK este disponibila sub forma de capsule (2 mg, 5 mg si 10 mg). Doza initiala
recomandata este de 1 mg/kg de greutate corporala pe zi. Capsulele se inghit de obicei intregi, dar pot
fi si deschise, iar continutul lor amestecat intr-o cantitate mica de apa sau de alimente, chiar inainte de
inghitire.

Nitizinona MDK este destinata administrarii pe termen lung. Pacientii trebuie controlati cel puti data

Cum actioneaza Nitizinona MDK?

Tirozina este descompusa in organism de mai multe enzime. Pacientilor cu TE-14eNipSeste una dintre
aceste enzime, astfel incat tirozina nu se elimind cum trebuie si se transfor "ébstante
daunatoare. Substanta activa din Nitizinona MDK, nitizinona, blocheaza o e a care transforma
tirozina in substante daunatoare. Deoarece tirozina netransformata rér@e in organism pe durata
tratamentului cu Nitizinond MDK, pacientii trebuie totusi sa tind un i limentar sarac in tirozina.
Regimul trebuie sa fie sarac si in fenilalanina, deoarece aceasta@ sforma in organism in tirozina.

Cum a fost studiata Nitizinona MDK? ¢

Pentru medicamentul de referinta Orfadin au fost ef Zdeja studii cu privire la beneficiile si
riscurile asociate cu substanta activa in utilizarile aprgbate si nu mai trebuie repetate pentru Nitizinona

MDK. 0

Ca pentru toate medicamentele, compania @wizat studii cu privire la calitatea Nitizinonei MDK. De
asemenea, compania a realizat un studiu\care a demonstrat ca medicamentul este ,bioechivalent” cu
medicamentul de referinta. Doua rxa ente sunt bioechivalente daca determina in organism

aceleasi concentratii de substan@ a si, prin urmare, se preconizeaza ca au acelasi efect.

Care sunt beneficiil scurile asociate cu Nitizinona MDK?

Avand in vedere ca Nj a MDK este un medicament generic si cd este bioechivalentd cu
medicamentul de néfe ta, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu cele ale
medicamentul N erinta.

De c @t aprobata Nitizinona MDK?

Agent ropeana pentru Medicamente a concluzionat cd, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Nitizinona MDK are o calitate comparabila si este bioechivalenta cu Orfadin. Prin
urmare, agentia a considerat c3, la fel ca in cazul Orfadin, beneficiile sunt mai mari decét riscurile
identificate. Agentia a recomandat aprobarea utilizarii Nitizinonei MDK in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Nitizinonei MDK?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Nitizinonei MDK, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.
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Alte informatii despre Nitizinona MDK

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Nitizinona MendeliKABS, valabila
pe intreg teritoriul Uniunii Europene, la 24 august 2017. Denumirea medicamentului a fost schimbata
in Nitizinona MDK la 3 octombrie 2017.

EPAR-ul complet pentru Nitizinona MDK este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Nitizinona MDK, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR)
sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

EPAR-ul complet pentru medicamentul de referinta este disponibil, de asemenea, pe site-ul a iei.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 10-2017. . /v
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