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Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPW lieku Nitisinone MDK.
Vysvetluje, akym spésobom agentira vyhodnotila liek s cielom od jeho povolenie na uvedenie
na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto doku nie je poskytnut praktické rady

o tom, ako pouzivat liek Nitisinone MDK.

Ak pacienti potrebujd praktické informéacie o pouzivaniJiekibNitisinone MDK, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo sa mézu obratit na osSetrujuceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Nitisinone MDK a naé pouziva?

Liek Nitisinone MDK sa pouziva na lj Qjediénej tyrozinémie typu 1 (HT-1). Ide o zriedkav( chorobu,
pri ktorej telo nie je schopné upl lozit aminokyselinu tyrozin, pricom vznikaju Skodlivé latky, ¢o
spbdsobuje vazne problémy s BOU a rakovinu pecene.

Liek Nitisinone MDK sa p spolu s diétou, ktord obmedzuje prijem tyrozinu a fenylalaninu. Tieto
aminokyseliny sa no§ nachadzaju v proteinoch v strave a napojoch.

Liek Nitisinone MDK je®zv. genericky liek. To znamena, Ze liek Nitisinone MDK obsahuje rovnaku
ucinnu latku a péi rovnakym spdsobom ako tzv. referenény liek, ktory je uz v Eurépskej unii (EU)

povoleny potifmazvom Orfadin. Viac informéacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente
s otaz dpovedami tu.
Liek Nitisinone MDK obsahuje ucinnu latku nitizindn.

1 Predtym znama ako Nitisinone MendeliKABS
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Ako sa liek Nitisinone MDK pouziva?

Vydaj lieku Nitisinone MDK je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zadat a sledovat lekar, ktory méa
skisenosti s lie¢bou pacientov s HT-1. Lie¢ba sa ma zacat ¢o najskér a davka lieku Nitisinone MDK sa
ma upravit podla odpovede pacienta a jeho telesnej hmotnosti.

Liek Nitisinone MDK je dostupny vo forme kapsul (2 mg, 5 mg a 10 mg). Odporuc¢ana Uvodna davka je
1 mg na kilogram telesnej hmotnosti denne. Kapsuly sa zvyc¢ajne prehitaji v celku, mézu sa v3ak
otvorit a ich obsah sa mdze pred prehltnutim zmiesat s malym mnozstvom vody alebo dojéenskej
VyZivy.

Liek Nitisinone MDK je ur¢eny na dlhodobé pouZivanie. Pacienti maju byt kontrolovani naJmeneQ
kazdych Sest mesiacov.

Akym sposobom liek Nitisinone MDK Gc€inkuje? \@

Tyrozin v tele Stiepi niekolko enzymov. Pacientom s HT-1 jeden z tychto enzym %oa a preto sa
tyrozin poriadne neodstrani, ale sa meni na Skodlivé latky. Udinna latka liek one MDK, nitizinén,
blokuje enzym, ktory meni tyrozin na Skodlivé latky. Vzhladom na to, ze li€Cby liekom Nitisinone
MDK nezmeneny tyrozin zostava v tele, musia dodrziavat osobitnt dié &zkym obsahom tyrozinu.

Diéta sa musi vyznacovat aj nizkym obsahom fenylalaninu, pretoze Atka sa v tele meni na
4

tyrozin. \
9

Ako bol liek Nitisinone MDK skumany? O
Stadie, v ktorych sa skamali prinosy a rizika Géinnej ri schvalenych pouzitiach, sa uz uskutocnili
s referen¢nym liekom Orfadin a nemusia sa preto at pre liek Nitisinone MDK.

Ako pre kaZdy liek aj pre Nitisinone MDK spolo¢nest predlozila Studie o kvalite. Spoloénost tiez
uskutocnila studiu, v ktorej sa preukazala j iologickd rovnocennost s referenénym liekom. Dva
lieky su biologicky rovnocenné, ak v tel dukuju rovnaké hladiny ucinnej latky, a preto sa o¢akava,
Ze budd mat rovnaky ucinok.

Aké prinosy arizika s Q)jaju s liekom Nitisinone MDK?

KedZe liek Nitisinone MD, ener|cky liek a je biologicky rovnocenny s referenc¢nym liekom, jeho
prinosy a rizika sa po za rovnaké ako v pripade referen¢ného lieku.

Preco bol Iie@lltlsmone MDK povoleny?

Europska ura pre lieky dospela k zaveru, e v silade s poziadavkami EU bola preukazana
porovna\ kvalita a biologickd rovnocennost lieku Nitisinone MDK s liekom Orfadin. Vybor CHMP
preto il, Ze tak, ako v pripade lieku Orfadin, jeho prinos je vacsi nez identifikované rizika.

Agentura odporucila udelit povolenie lieku Nitisinone MDK na pouzivanie v EU.

s Va v

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Nitisinone MDK?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Nitisinone MDK boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Dalsie informacie o lieku Nitisinone MDK

Dria 24. augusta 2017 Eurdépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Nitisinone MendeliKABS na
trh platné v celej Eurdpskej Unii. Dria 3. oktdber 2017 bol nazov lieku zmeneny na Nitisinone MDK.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Nitisinone MDK sa nachadza na webovej stranke agentuary:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Nitisinone MDK, precitajte si pisomnu informaciu pre pouZzivatela
(sUcast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujuceho lekéara, resp. lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentury.

Posledné& aktualizacia tohto sihrnu: 10-2017. ‘\@
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