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Sommaire de décision réglementaire : ORFADIN

Ingrédient(s) médicinal(aux) :

Nitisinone

Classe thérapeutique :

Autres produits a visée digestive et métabolique

Type de présentation :

Evaluation prioritaire d'une présentation de drogue nouvelle (substance active nouvelle)
Numéro de contrdle :

193226

¥ Quel était I'objet de la présentation?

Cette présentation de drogue nouvelle a été déposée dans le but d'obtenir I'autorisation
de mise en marché d'Orfadin pour le traitement des patients atteints de tyrosinémie
héréditaire de type 1 (HT-1), en association a une restriction alimentaire de tyrosine et de
phénylalanine.

¥ Pourquoi la décision a-t-elle été rendue?

https://hpr-rps.hres.ca/reg-content/sommaire-decision-reglementaire-detail.php?linkD=RDS00210
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Cette présentation repose sur la démonstration de I'efficacité et de I'innocuité de la
nitisinone [(2-(2-nitro-4-trifluorométhylbenzoyl)-1,3-cyclohexanédione; NTBC] dans le
cadre de I'étude sur le NTBC, appuyée par les résultats publiés de I'étude québécoise sur
le NTBC et les données d'innocuité post-commercialisation.

Les incertitudes comprennent notamment les effets de I'age avancé, du traitement de
longue durée, de l'insuffisance rénale, de l'insuffisance hépatique, de la race et des
polymorphismes génétiques sur la pharmacocinétique de la nitisinone et I'innocuité chez
les femmes enceintes et qui allaitent.

La Direction des produits de santé commercialisés a examiné le plan de gestion des
risques. Les mesures de diminution des risques sont notamment la surveillance continue
apres la mise en marché, I'engagement envers une étude canadienne post-approbation
sur l'innocuité et I'étiquetage adéquat de tous les problémes d'innocuité relevés, y compris
le manque de données dans certaines sous-populations, le risque potentiel en cas
d'utilisation chez les femmes enceintes ou qui allaitent, ainsi que le risque potentiel pour le
foetus et la mére en cas d'arrét de la nitisinone durant la grossesse.

Il a été démontré que les avantages de la nitisinone pour le traitement de la tyrosinémie
héréditaire de type 1 dépassent les risques.

¥ Décision rendue

Autorisé; émission d'un Avis de conformité (AC) conformément a les Reglement sur les
aliments et drogues.

Date de décision :

20
Fa

16-12-13

bricant :

Swedish Orphan Biovitrum Ab (publ)

Identification(s) numérique(s) de drogue(s) émis(es) :

02459698
02459701
02459728
02459736

Statut de vente sur ordonnance :

Orfadin est disponible sur ordonnance seulement.

Date de présentation :

https://hpr-rps.hres.ca/reg-content/sommaire-decision-reglementaire-detail.php?linkD=RDS00210
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http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/C.R.C.%2C_ch._870/?showtoc=&instrumentnumber=C.R.C.,_ch._870
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Contact :

Bureau du métabolisme, de I'oncologie et des sciences de la reproduction (BMOSR)

Date de modification :
2016-10-13

Activités et initiatives du gouvernement du Canada

#VotreBudget2018 - Avancement

Promouvoir nos valeurs communes

#VotreBudget2018 - Réconciliation

Faire progresser la réconciliation avec les peuples autochtones

#VotreBudget2018 - Progrés
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http://www.hc-sc.gc.ca/contact/dhp-mps/hpfb-dgpsa/bmors-bmosr-fra.php
https://www.budget.gc.ca/2018/docs/themes/advancement-advancement-fr.html?utm_source=CanCa&utm_medium=Activities_f&utm_content=Avancement&utm_campaign=CAbdgt18
https://www.budget.gc.ca/2018/docs/themes/reconciliation-reconciliation-fr.html?utm_source=CanCa&utm_medium=Activities_f&utm_content=Reconciliation&utm_campaign=CAbdgt18
https://www.budget.gc.ca/2018/docs/themes/progress-progres-fr.html?utm_source=CanCa&utm_medium=Activities_f&utm_content=Progres&utm_campaign=CAbdgt18
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Aider les chercheurs du Canada a batir une économie plus novatrice.
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https://www.budget.gc.ca/2018/docs/themes/progress-progres-fr.html?utm_source=CanCa&utm_medium=Activities_f&utm_content=Progres&utm_campaign=CAbdgt18
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