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Sapropterina Dipharma (sapropterina)
Prezentare generala a Sapropterinei Dipharma si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Sapropterina Dipharma si pentru ce se utilizeaza?

Sapropterina Dipharma este un medicament utilizat pentru a trata concentratia mare de fenilalanina in
sange la adulti si la copii de toate varstele care sufera de bolile genetice fenilcetonurie (FCU) sau deficit
de tetrahidrobiopterina (BH4).

Pacientii cu aceste boli nu pot prelucra aminoacidul fenilalanina din proteinele alimentare. Prin urmare,
fenilalanina se acumuleaza in sdnge ajungand la concentratii anormal de mari si cauzand probleme ale
sistemului nervos.

Sapropterina Dipharma contine substanta activa sapropterina si este un ,medicament generic”. Acesta
lucru inseamna ca Sapropterina Dipharma contine aceeasi substanta activa si actioneaza in acelasi
mod cu ,medicamentul de referinta” autorizat deja in UE, denumit Kuvan. Pentru mai multe informatii
despre medicamentele generice, cititi documentul cu intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Cum se utilizeaza Sapropterina Dipharma?

Sapropterina Dipharma este disponibila sub forma de comprimate solubile sau de pulbere, care se
dizolva in apa si se beau. Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar
tratamentul trebuie initiat si supravegheat de un medic cu experienta in tratamentul FCU si al
deficitului de BH4. Este important ca pacientii sa continue regimul sarac in fenilalanine si proteine cand
iau Sapropterina Dipharma, iar aportul de fenilalanina si proteine trebuie urmarit si ajustat pentru
tinerea sub control a concentratiei de fenilalanina din sange si a echilibrului nutritional. Sapropterina
Dipharma este destinata utilizarii pe termen lung.

Doza initiala de Sapropterina Dipharma depinde de greutatea pacientului. Doza este apoi ajustata in
functie de concentratia din sange a aminoacizilor, inclusiv a fenilalaninei. Sapropterina Dipharma se ia
in timpul mesei la aceeasi ora in fiecare zi, de preferinta dimineata. Pentru unii pacienti cu deficit de
BH4, poate fi necesara impartirea dozei zilnice in 2 sau 3 prize distribuite de-a lungul zilei pentru
obtinerea efectului optim.

Raspunsul satisfacator este definit ca reducerea concentratiei de fenilalanind in sange cu cel putin
30 % sau pana la un nivel stabilit de medic. Daca s-a obtinut acest lucru dupa o luna, se considera ca
pacientul a raspuns la tratament si poate continua tratamentul cu Sapropterind Dipharma.
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Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Sapropterinei Dipharma, cititi prospectul sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Sapropterina Dipharma?

Concentratia mare de fenilalanina in sange este cauzata de probleme cu descompunerea fenilalaninei
de enzima numita ,fenilalanina hidroxilaza”. Pacientii cu FCU au versiuni defecte ale enzimei, iar
pacientii cu deficit de BH4 au valori mici ale BH4, un ,cofactor” de care are nevoie aceasta enzima
pentru a functiona corect.

Substanta activa din Sapropterina Dipharma, sapropterina, este o copie sintetica a BH4. La pacientii cu
FCU, functioneaza prin iTmbunatatirea activitatii enzimei defecte, iar la pacientii cu deficit de BH4, prin
inlocuirea cofactorului lipsd. In acest mod este restabilitd capacitatea enzimei de a converti fenilalanina
in tirozina si de a reduce astfel concentratia de fenilalanina din sénge.

Cum a fost studiata Sapropterina Dipharma?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in cazul utilizérilor autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referintd, Kuvan, si nu este necesara repetarea acestora pentru
Sapropterina Dipharma.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Sapropterinei
Dipharma. De asemenea, compania a efectuat un studiu care demonstreaza ca acest medicament este
»bioechivalent” cu medicamentul de referinta. Doua medicamente sunt bioechivalente atunci cand
elibereaza aceeasi cantitate de substanta activa in organism si, ca urmare, se anticipeaza ca au acelasi
efect.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Sapropterina Dipharma?

Avand in vedere ca Sapropterina Dipharma este un medicament generic si este bioechivalenta cu
medicamentul de referintd, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu cele ale
medicamentului de referinta.

De ce este Sapropterina Dipharma autorizata in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Sapropterina Dipharma are o calitate comparabila si este bioechivalenta cu Kuvan. Prin
urmare, agentia a considerat c3, la fel ca in cazul Kuvan, beneficiile Sapropterinei Dipharma sunt mai
mari decat riscurile identificate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Sapropterinei
Dipharma?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Sapropterinei Dipharma, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Sapropterinei Dipharma sunt
monitorizate continuu. Reactiile adverse suspectate raportate pentru Sapropterina Dipharma sunt
evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Sapropterina Dipharma

Informatii suplimentare cu privire la Sapropterina Dipharma sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sapropterin-dipharma. De asemenea, pe site-ul agentiei pot fi
gasite informatii despre medicamentul de referinta.
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