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Cufence (trientine dihydrochloride)
Harsa generali lejn Cufence u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Cufence u ghal xiex jintuza?

Cufence huwa medicina li tintuza biex tikkura pazjenti ta’ 5 snin jew izjed |li ghandhom il-marda ta’
Wilson, kundizzjoni genetika fejn ir-ram assorbit mill-ikel jakkumula fil-gisem, b’mod partikolari fil-
fwied u fil-mohh, u jikkawza hsara. Cufence jintuza f'pazjenti li ma jistghux jiehdu D-penicillamine,
medic¢ina ohra ghal din il-kundizzjoni.

Cufence fih is-sustanza attiva trientine dihydrochloride.

Kif jintuza Cufence?

Cufence jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda minn specjalist b’esperjenza fil-
gestjoni tal-marda ta’ Wilson.

Cufence jigi bhala kapsuli ta’ 200 mg. Id-doza rakkomandata ta’ kuljum hija bejn 4 u 8 kapsuli fl-
adulti, u bejn 2 u 5 kapsuli fit-tfal. Il-kapsuli jittiehdu f'bejn 2 u 4 dozi magsuma. Id-dozi huma
aggustati skont ir-rispons tal-pazjent u I-livelli ta’ ram fil-gisem. Cufence ghandu jittiehed fuq stonku
vojt, mill-angas siegha qgabel I-ikel jew saghtejn wara I-ikel.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Cufence, ara |-fuljett ta' taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
Kif jahdem Cufence?

Is-sustanza attiva f'Cufence, it-trientine, hija agent kelanti. Din tahdem billi tehel mar-ram fil-gisem u
tifforma kumpless li mbaghad jigi eliminat fl-awrina u fir-rawt.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Cufence li hargu mill-istudji?
Is-sustanza attiva f'Cufence, it-trientine, uriet li ttejjeb is-sintomi tal-marda fil-fwied u dik newrologika
f'pazjenti bil-marda ta’ Wilson li ma setghux jibqghu jiehdu D-penicillamine.

Fi studju tar-rekords medici ta’ 77 pazjent ikkurati bit-trientine ghal mill-ingas 6 xhur, is-sintomi tal-
marda fil-fwied tjiebu fi kwazi nofs (49 %) tal-pazjenti kkurati, u s-sintomi newrologici tjiebu f'14 %
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tal-pazjenti. Proporzjon zghir ta’ pazjenti kellhom sintomi |i ddeterjoraw: 5 % b’sintomi fil-fwied li
marru ghall-aghar u 3 % b’sintomi newrologici li marru ghall-aghar.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Cufence?

L-effett sekondarju I-aktar komuni b’Cufence (li jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn kull 10) huwa
nawzja (thossok ma tiflahx), spec¢jalment meta tinbeda I-kura. Raxx tal-gilda jista’ jaffettwa sa persuna
1 minn kull 100. Gew irrappurtati wkoll duwodeniti (infjfammazzjoni tad-duwodenu, il-parti tal-imsaren
li twassal ‘il barra mill-istonku) u kolite severa (infjammazzjoni fil-musrana I-kbira li tikkawza wgigh u
dijarea). F'xi pazjenti, id-deterjorazzjoni newrologika tista’ ssehh fil-bidu tal-kura b’sintomi bhal
distonja (kontrazzjonijiet involontarji tal-muskoli), rigidita, roghda (treghid) u disartrija (diffikulta biex
titkellem).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Cufence, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Cufence gie awtorizzat fl-UE?

It-trientine ilha tintuza ghal aktar minn 30 sena biex tikkura pazjenti bil-marda ta’ Wilson. Ghalkemm
D-penicillamine hija I-kura ewlenija ghal din il-kundizzjoni, it-trientine hija effettiva biex ittejjeb is-
sintomi tal-marda fil-fwied u dik newrologika f'pazjenti li ma jistghux jiehdu din il-medic¢ina. Is-sigurta
ta’ Cufence ntweriet li hija simili ghal dik ta’ medicini ohra ta’ trientine.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefic¢ji ta” Cufence huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Cufence?

Il-kumpanija li tgieghed Cufence fis-suqg se twettaq studju biex tkompli tikkaratterizza I-effettivita tat-
trientine fil-kura tal-marda ta’ Wilson, inkluz |-effett taghha fuq is-sintomi fil-fwied, dawk newrologici
jew psikjatri¢i assoc¢jati u x'ghandha tkun id-doza fil-bidu tal-kura.

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Cufence.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Cufence hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Cufence huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Cufence

Cufence nghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fil-25 ta’ Lulju 2019.

Aktar informazzjoni dwar Cufence tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cufence

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'09-2022.
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