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Cufence (trientini dihydrochloridum)
Prehled pro pripravek Cufence a proc byl pfipravek registrovan v EU
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Co je pripravek Cufence a k ¢emu se pouziva?

Pfipravek Cufence je lé¢ivy pFipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé pacientl ve véku od 5 let s Wilsonovou
chorobou, (cozZ je genetické onemocnéni, pfi némz se méd’ vstfebana z potravy hromadi v organismu,
zejména v jatrech a v mozku, a zplsobuje poskozeni. Pfipravek Cufence se pouziva u pacientd, ktefi
nemohou uzivat D-penicilamin, coz je jiné léCivo k |é¢bé tohoto onemocnéni.

Pripravek Cufence obsahuje lécivou latku trientin dihydrochlorid.

Jak se pripravek Cufence pouziva?

Vydej pfipravku Cufence je vazan na lékarsky predpis. Lécba by méla byt zahdjena odbornym lékarem,
ktery ma zkusSenosti s IéCbou Wilsonovy choroby.

Pripravek Cufence je k dispozici ve formé& 200mg tobolek. Doporuc¢ena denni davka je 4 az 8 tobolek
u dospélych a 2 az 5 tobolek u déti. Tobolky se uzivaji ve dvou az ¢tyfech dilc¢ich davkach. Davky se
upravi podle odpovédi pacienta a hladin médi v organismu. Pfripravek Cufence by se mél uzivat
nala¢no, nejméné jednu hodinu pred jidlem nebo dvé hodiny po jidle.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Cufence naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.
Jak pripravek Cufence plisobi?

Léc&iva latka v pFipravku Cufence, trientin, je chelatacni ¢inidlo. Plsobi tak, Ze se vaze na méd’
v organismu a vytvari komplex, ktery se poté vylucuje moci a stolici.

Jaké prinosy pripravku Cufence byly prokazany v pribéhu studii?

Bylo prokazano, ze |éciva latka v pfipravku Cufence, trientin, zlepsSuje pfiznaky jaterniho a
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neurologickeého onemocnéni u pacientu s Wilsonovou chorobou, ktefi jiz dale nemohou uzivat D-
penicilamin.

Ve studii lékafskych zdznamd 77 pacientd 1é¢enych trientinem po dobu alespori 6 mésicll se priznaky
jaterniho onemocnéni zlepsily u témé&r poloviny (49 %) lé¢enych pacientl a neurologické priznaky se

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2022. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

zlep&ily u 14 % pacientl. U malého podilu pacientl bylo zaznamenano zhorseni pfiznakl: u 5 % doslo
ke zhor3eni jaternich ptiznakld a u 3 % ke zhorseni neurologickych ptiznakd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Cufence?

Nej¢ast&j$im nezddoucim G&inkem piipravku Cufence (ktery mize postihnout az 1 osobu z 10) je
nauzea (pocit na zvraceni), zejména na zac¢atku 1é¢by. AZ 1 osobu ze 100 mize postihnout kozni
vyrazka. Zaznamenana byla také duodenitida (zénét dvanacterniku, coz je Cast stfev vedouci ze
7aludku) a zavazna kolitida (z&nét tlustého stfeva zpUsobujici bolest a prijem). U nékterych pacientd
se mlze na zacatku lé¢by vyskytnout neurologické zhordeni s priznaky, jako jsou dystonie (mimovolni
svalové stahy), ztuhlost, tremor (tfes) a dysartrie (obtize pfi mluveni).

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Cufence je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Cufence registrovan v EU?

Trientin se k 1é¢bé& pacientd s Wilsonovou chorobou pouZivé uz vice nez 30 let. Pfestoze D-penicilamin
zlstava u tohoto onemocnéni hlavnim zpldsobem lé&by, trientin je G&inny pti zlepdovani pfiznakl
jaterniho a neurologického onemocnéni u pacientd, ktefi D-penicilamin nemohou uZivat. Bylo
prokazano, ze bezpecnost pripravku Cufence je srovnatelna s jinymi lécivymi pfipravky obsahujicimi
trientin.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Cufence prevysuji jeho
rizika a mdzZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Cufence?

Spolecnost, ktera pripravek Cufence dodava na trh, provede studii s cilem dale charakterizovat
ucinnost trientinu v IéCbé Wilsonovy choroby, véetné jejiho vlivu na souvisejici jaterni, neurologické
nebo psychiatrické pfiznaky, a urcit, jaka davka by méla byt pouzivana na zacatku Ié¢by.

Do souhrnu Gdajl o pFipravku a pfibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuéeni a opat¥eni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Cufence, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pripravku Cufence priibézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Cufence jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytnd opatfeni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Cufence

Pripravku Cufence bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 25. ¢ervence 2019.

Dalsi informace o pripravku Cufence jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cufence.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 09-2022.
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