Public Summary SwissPAR vom 29.04.2022

Nityr® (Wirkstoff: Nitisinone)
Erstzulassung in der Schweiz: 24.01.2022

Arzneimittel (Tablette) zur Behandlung von erblich bedingter Tyrosinamie Typ 1 (HT-1)

bei Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen

Hinweise zur Zulassung

Das Arzneimittel Nityr enthalt als Wirkstoff
Nitisinone. Es ist als Tablette in drei Dosie-
rungen erhaltlich.

Nityr wurde in der Schweiz zugelassen zur
Behandlung der erblich bedingten Tyrosina-
mie (HT-1) bei Kindern, Jugendlichen und Er-
wachsenen. Die Patientinnen und Patienten
mussen zugleich eine eingeschrankte Ernah-
rung einhalten.

Patientinnen und Patienten mit HT-1 fehlt
ein Enzym' um die Aminosaure? Tyrosin rich-
tig abzubauen. Infolgedessen wird diese in
schadliche Stoffe umgewandelt. Nityr blo-
ckiert die Enzyme, die Tyrosin in schadliche
Stoffe umwandeln. Die zusatzliche Diat ver-
hindert zudem Ubermassige Konzentratio-
nen von Tyrosin sowie anderen Aminosau-
ren, die im Korper zu Tyrosin umgewandelt
werden.

Nityr wurde gemass Art. 14 Abs. 1 Bst. a®* des
Heilmittelgesetzes (HMG) vereinfacht zuge-
lassen. Das Heilmittelgesetz sieht vor, dass
bestimmte Kategorien von Arzneimitteln

1 Enzyme: Enzyme sind Eiweisse (Proteine), die als Bi-
okatalysator biochemische Reaktionen im Organismus
steuern und beschleunigen.

nach einem vereinfachten Verfahren zuge-
lassen werden konnen, wenn dies mit den
Anforderungen an Qualitat, Sicherheit und
Wirksamkeit vereinbar ist und weder Inte-
ressen der Schweiz noch internationale Ver-
pflichtungen entgegenstehen.

Die Zulassung von Nityr basiert auf dem Arz-
neimittel Orfadin, das den gleichen Wirk-
stoff enthalt und seit mehr als 10 Jahren in
einer vergleichbaren Indikation, Dosierung
und Anwendung in Deutschland zugelassen
ist.

Swissmedic hat die Qualitatsdaten zum
Wirkstoff sowie zum Fertigprodukt begut-
achtet, hat aber fiir andere Aspekte keine ei-
gene vollumfangliche wissenschaftliche Be-
gutachtung durchgefihrt. Wirksamkeit und
Sicherheit wurden lediglich stichpunktartig
gepruift.

Somit sind die Voraussetzungen fur einen
vollstandigen SwissPAR (Swiss Public Assess-
ment Report) und einen daraus resultieren-

2 Aminoséaure: Aminosauren sind Grundbausteine, aus
diesen der Korper Eiweisse (Proteine) herstellen kann.
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den Public Summary SwissPAR nicht gege-
ben. Swissmedic verweist auf die Zulassung
des auslandischen Vergleichsarzneimittels:
https://www.ema.europa.eu

Weitere Informationen zur vereinfachten
Zulassung nach Art. 14 HMG finden Sie
im Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Me-
dizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG).

Da es sich bei dieser Krankheit um eine sel-
tene und lebensbedrohende Krankheit han-
delt, wurde das Arzneimittel als «Orphan
Drug» zugelassen. Mit «Orphan Drug» wer-
den wichtige Arzneimittel fir seltene Krank-
heiten bezeichnet

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Zum Zeitpunkt der Publikation des Public
Summary SwissPAR zu Nityr sind die Fachin-
formation sowie die Patientinnen- und Pati-
enteninformation (Packungsbeilage) noch
nicht verfigbar. Sobald das Arzneimittel in

der Schweiz erhaltlich ist, werden die Fach-
und Patientinnen- und Patienteninforma-
tion auf folgender Seite im Internet zur Ver-
figung gestellt: www.swissmedicinfo.ch
Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
fachpersonen.

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Public Summary SwissPAR ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwinschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirkung oder die Sicher-
heit dieses Medikaments beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei

Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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