EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/775669/2022
EMEA/H/C/004111

Cufence (dichlorowodorek trientyny)
Przeglad wiedzy na temat leku Cufence i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Cufence i w jakim celu sie go stosuje

Cufence jest lekiem stosowanym w leczeniu pacjentow w wieku od 5 lat z chorobg Wilsona,
schorzeniem uwarunkowanym genetycznie, ktore polega na gromadzeniu w organizmie miedzi
wchtanianej z pokarméw, zwiaszcza w watrobie i w mdzgu. Cufence stosuje sie u pacjentow, ktérzy nie
moga przyjmowac D-penicylaminy, innego leku stosowanego w leczeniu tej choroby.

Lek zawiera substancje czynng dichlorowodorek trientyny.

Jak stosowac lek Cufence

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz specjalista majacy doswiadczenie w
leczeniu choroby Wilsona.

Lek Cufence jest dostepny w postaci kapsutek 200 mg. Zalecana dawka dobowa wynosi 4 do 8
kapsutek u dorostych i 2 do 5 kapsutek u dzieci. Kapsutki przyjmuje sie w 2-4 dawkach podzielonych.
Dawki sq dostosowywane w zaleznosci od odpowiedzi klinicznej pacjenta i stezenia miedzi w
organizmie. Lek Cufence nalezy przyjmowac na pusty zotadek, co najmniej godzine przed positkiem lub
dwie godziny po positku.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Cufence znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Cufence

Substancja czynna leku Cufence, trientyna, jest srodkiem chelatujgcym. Dziata poprzez wigzanie
miedzi w organizmie i tworzenie z nig kompleksu, ktéry jest nastepnie wydalany z moczem i katem.

Korzysci ze stosowania leku Cufence wykazane w badaniach

Wykazano, ze substancja czynna zawarta w leku Cufence, trientyna, zmniejsza objawy watrobowe i
neurologiczne u pacjentdw z chorobg Wilsona, ktérzy nie mogaq juz przyjmowaé D-penicylaminy.
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W badaniu z wykorzystaniem dokumentacji medycznej 77 pacjentow leczonych trientyng przez co
najmniej sze$¢ miesiecy objawy watrobowe zmniejszyty sie u prawie potowy (49%) leczonych
pacjentéw, a objawy neurologiczne — u 14% pacjentéw. U niewielkiego odsetka pacjentéow objawy
nasility sie: objawy watrobowe u 5% pacjentéw, a objawy neurologiczne u 3% pacjentow.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Cufence

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Cufence (mogace wystapi¢ u 1 na 10
pacjentéw) to nudnosci (mdtosci), zwtaszcza w poczatkowej fazie leczenia. U 1 na 100 pacjentéw moze
wystgpi¢ wysypka. Zgtaszano réowniez przypadki zapalenia dwunastnicy (odcinek jelita wychodzacy z
zotadka) i ciezkiego zapalenia okreznicy (zapalenie jelita grubego powodujgce bdl i biegunke). U
niektérych pacjentdéw na poczatku leczenia moze wystgpi¢ pogorszenie stanu neurologicznego, z
objawami takimi jak dystonia (mimowolne skurcze miesni), sztywnos$¢, drzenie (trzesienie sie) i
dyzartria (trudnosci z méwieniem).

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Cufence znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Cufence w UE

Trientyna jest stosowana w leczeniu pacjentdw z chorobg Wilsona od ponad 30 lat. Mimo ze gtéwnym
sposobem leczenia tego schorzenia jest D-penicylamina, trientyna skutecznie zmniejsza objawy
watrobowe i neurologiczne u pacjentéw, ktérzy nie mogg przyjmowac tego leku. Wykazano, ze
bezpieczenstwo leku Cufence jest podobne do bezpieczenstwa innych lekéw zawierajacych trientyne.

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Cufence
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Cufence

Firma, ktéra wprowadza lek Cufence do obrotu, przeprowadzi badanie w celu dalszego
scharakteryzowania skutecznosci trientyny w leczeniu choroby Wilsona, w tym jej wptywu na zwigzane
z tg chorobg objawy watrobowe, neurologiczne i psychiatryczne, a takze okreslenia dawki na poczatku
leczenia.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Cufence w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rdwniez zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Cufence sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Cufence s starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Cufence

Lek Cufence otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 25 lipca 2019
r.

Dalsze informacje na temat leku Cufence znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cufence

Data ostatniej aktualizacji: 09.2022.

Cufence (dichlorowodorek trientyny)
EMA/775669/2022 Strona 2/2


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cufence

	Czym jest lek Cufence i w jakim celu się go stosuje
	Jak stosować lek Cufence
	Jak działa lek Cufence
	Korzyści ze stosowania leku Cufence wykazane w badaniach
	Ryzyko związane ze stosowaniem leku Cufence
	Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Cufence w UE
	Środki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Cufence
	Inne informacje dotyczące leku Cufence

