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Nityr (nitisinon)
Sammanfattning av Nityr och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Nityr och vad anvands det for?

Nityr ar ett lakemedel som anvands for att behandla hereditar tyrosinemi typ 1 (HT-1). Detta ar en
sallsynt sjukdom dar kroppen inte helt kan bryta ned aminosyran tyrosin, med féljden att skadliga
amnen bildas, vilket orsakar allvarliga leverproblem och levercancer.

Nityr tas tillsammans med en diet som begransar intaget av aminosyrorna tyrosin och fenylalanin.
Dessa aminosyror finns normalt i proteiner i mat och dryck.

Nityr innehéller den aktiva substansen nitisinon och ar ett generiskt lakemedel, vilket innebar att Nityr
innehaller samma aktiva substans och verkar pd samma satt som ett "referenslakemedel” som redan
ar godként i EU. Referenslakemedlet ar Orfadin. Mer information om generiska lakemedel finns i
dokumentet med fragor och svar har.

Hur anvands Nityr?

Nityr ar receptbelagt och behandling ska inledas och kontrolleras av lakare med erfarenhet av att
behandla patienter med HT-1. Behandlingen ska inledas sa tidigt som mojligt och dosen av Nityr ska
anpassas efter patientens kroppsvikt och hur patienten svarar pa behandlingen.

Nityr finns som tabletter p4 10 mg som tas genom munnen. Den rekommenderade startdosen ar
1 mg/kg kroppsvikt per dag.

Nityr ar avsett for langtidsbehandling. Patienterna ska kontrolleras minst var sjatte manad.
For att fA& mer information om hur du anvander Nityr, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Nityr?

Tyrosin bryts ned i kroppen av ett antal enzymer. Patienter med HT-1 saknar ett av dessa enzymer,
vilket medfdr att tyrosinet inte bryts ned ordentligt utan omvandlas till skadliga @mnen. Den aktiva
substansen i Nityr, nitisinon, blockerar ett enzym som omvandlar tyrosin till skadliga &mnen. Eftersom
det oomvandlade tyrosinet finns kvar i kroppen under behandlingen med Nityr maste patienterna dock

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

folja en speciell diet med 1&g halt av tyrosin. Ocksa halten av fenylalanin maste vara lag eftersom det
omvandlas till tyrosin i kroppen.

Hur har Nityrs effekt undersokts?

Fordelar och risker med den aktiva substansen vid godkand anvandning har redan studerats for
referenslakemedlet, Orfadin, och behéver inte studeras igen fér Nityr.

Liksom for alla lakemedel har foretaget lagt fram kvalitetsdata for Nityr. Foretaget har ocksé i en
studie visat att det ar "bioekvivalent” med referenslakemedlet. Tva lakemedel ar bioekvivalenta nar de
bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvantas darmed ha samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Nityr?

Eftersom Nityr ar ett generiskt lakemedel och &r bioekvivalent med referensldkemedlet anses dess
fordelar och risker vara desamma som for referenslakemedlet.

Varfor ar Nityr godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Nityr i enlighet med EU:s krav har
likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Orfadin. EMA fann darfor att fordelarna ar stérre an de
konstaterade riskerna, liksom for Orfadin och att Nityr skulle godkannas fér anvdndning i EU.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Nityr?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Nityr har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Nityr utvarderas noggrant och nddvandiga atgarder for att
skydda patienter vidtas.

Mer information om Nityr

Mer information om Nityr finns p& EMA:s webbplats: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Information om referenslakemedlet finns ocksa pa
EMA:s webbplats.
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