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Cufence (trientin-dihidroklorid)

A Cufence-re vonatkozd attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Cufence és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Cufence-t Wilson-kdrban szenvedd betegek kezelésére alkalmazzak 5 éves kortdl. A Wilson-kor egy
genetikai betegség, amelyben a taplalékbdl felszivddott réz felhalmozddik a szervezetben, kiilondsen a
majban és az agyban, és karosodast okoz. A Cufence-t olyan betegeknél alkalmazzak, akik nem
szedhetnek D-penicillamint, egy, a betegség kezelésére szolgalé masik gydgyszert.

A Cufence hatdanyaga a trientin-dihidroklorid.

Hogyan kell alkalmazni a Cufence-t?

A Cufence csak receptre kaphatd, és a kezelést a Wilson-kér kezelésében tapasztalt szakorvosnak kell
megkezdenie.

A Cufence 200 mg-os kapszuldk formajaban kaphaté. Az ajanlott napi adag felnGtteknek 4-8 kapszula,
gyermekeknek pedig 2-5 kapszula. A tablettdkat 2-4 ddzisra osztva kell bevenni. Az adagokat a beteg
reakcidja és a szervezet rézszintje alapjan ki kell igazitani. A Cufence-t éhgyomorra, étkezés el6tt
legalabb egy oraval vagy étkezés utan két oraval kell bevenni.

A Cufence alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacioért olvassa el a betegtajékoztatét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Cufence?

A Cufence hatdanyaga, a trientin egy keladtképz6 szer. Azaltal fejti ki hatasat, hogy a szervezetben a
rézhez kotédik és egy komplexet képez, amely aztan a vizelettel és a széklettel kitrl.

Milyen elonyei voltak a Cufence alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Cufence hatéanyaga, a trientin bizonyitottan javitotta a maj- és idegrendszeri betegség tlineteit a
Wilson-betegségben szenveds olyan betegeknél, akik nem szedhették tovabb a D-penicillamint.
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mutatta, hogy a kezelt betegek majdnem felénél (49%) javultak a majbetegség tiinetei, és a betegek
14%-anal javultak a neuroldgiai tiinetek. A betegek egy kis hanyadanal romlottak a tiinetek: 5%-uknal
sllyosbodtak a majtinetek, 3%-uknal pedig a neuroldgiai tiinetek.

Milyen kockazatokkal jar a Cufence alkalmazasa?

A Cufence leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozUll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a hanyinger,
kulonodsen a kezelés elején. Bérkilités 100 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet. Patkdbél
gyulladasrél (a bél azon részének gyulladasa, amely a belet a gyomorral 6sszekoéti; duodenitisz) és a
sulyos kolitiszrdl (a vastagbél fajdalmat és hasmenést okozd gyulladasa) szintén beszamoltak. A
kezelés kezdetekor egyes betegeknél a neuroldgia allapot romlasa fordulhat el olyan tlinetekkel, mint
a diszténia (akaratlan izomdsszehlzddasok), merevség, remegés (tremor) és a beszédzavar
(diszartria).

A Cufence alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban taladlhato.

Miért engedélyezték a Cufence forgalomba hozatalat az EU-ban?

A trientint tobb mint 30 éve alkalmazzak a Wilson-kdrban szenved6 betegek kezelésére. Bar ezt a
betegséget els6sorban D-penicillaminnel kezelik, a trientin hatdsosan javitja a maj- és idegrendszeri
betegség tlineteit azoknal a betegeknél, akik nem szedhetik az emlitett gydgyszert. A Cufence
biztonsdgossaga hasonldnak bizonyult az egyéb trientin-tartalmi gydgyszerek biztonsagossagahoz.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Cufence alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Cufence biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Cufence-t forgalmazé vallalat el fog végezni egy vizsgalatot a trientin Wilson-betegség kezelésében
mutatott hatasossaganak tovabbi elemzése céljabdl, beleértve annak a tarsult maj-, idegrendszeri és
pszichiatriai tlinetekre kifejtett hatasat is, valamint azt, hogy milyen adag alkalmazandé a kezelés
korai stadiumiaban.

A Cufence biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdban.

A Cufence alkalmazasaval kapcsolatos informaciokat - hasonléan minden mas gydgyszerhez -
folyamatosan figyelemmel kisérik. A Cufence alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Cufence-vel kapcsolatos egyéb informacio

A Cufence 2019. julius 25-én az Eurdpai Unidé egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Cufence-vel kapcsolatban tovabbi informéacié az Ugynsékség honlapjan talalhatd:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cufence

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 09-2022.
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