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BIOI\)IIARIN PHARMACEUTICAL ESPANA S.L.

ESPECIFICACIONES TECNICAS PROCEDIMIENTO NEGOCIADO: KUVAN 100 MG COMPRIMIDOS
SOLUBLES '

Incluido en la Guia Farmacoterapéutica del Area 4

GRUPO TERAPEUTICO: A16AX — OTROS PRODUCTOS PARA EL TRACTO ALIMENTARIO Y
METABOLISMO, PRODUCTOS VARIOS ARA EL TRACTO ALIMENTARIO Y EL METABOLISMO.
A16AX07 — Sapropterina clorhidrato ‘

Presentacion en comprimidos perfectamente identificados con:

= Nombre comercial

» Nombre de principio activo
» Dosis en miligramos

= Via de administracién

= Lote

» Caducidad

= Cédigo Nacional

= Laboratorio preparador

= [nformacion técnica complementaria relativa a:

= Posologia y forma de administracion.

= Nivel de informacién sobre utilizacién del medicamento en situaciones especiales: pediatria,
embarazo, lactancia, insuficiencia renal y hepatica, dialisis, patologias concomitantes -e
interacciones.

« Nivel de informacién sobre vigilancia farmacolégica y toxicologica: medidas preventivas de
efectos adversos potencialmente graves y medidas a tomar en caso de intoxicacion con el
medicamento.

« Envase acondicionado a las caracteristicas técnicas de la especialidad: cartonaje y eliminacion
(impacto ambiental); embalaje exterior identificado lote y caducidad.
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Kuvan esta autorizado por la AEMPS con las siguientes indicaciones:
e Tratamiento de la hiperfenilalaninemia (HPA) en pacientes adultos y pediatricos de cualquier edad,
que sufren fenilcetonuria (PKU), que han mostrado responder a este tipo de tratamiento.
e Tratamiento de la hiperfenilalaninemia (HPA) en pacientes adultos y pediatricos de cualquier edad

que padecen deficiencia de tetrahidrobiopterina (BH4), que han mostrado responder a este tipo de
tratamiento.

En nuestro centro los tratamientos con Kuvan® deben ser aprobados individualmente por paciente
por la Direccién medica por ser un medicamento de alto impacto econdmico.
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