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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Cuprior
trientyna

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Cuprior. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkdw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Cuprior.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Cuprior nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Cuprior i w jakim celu sie go stosuje?

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

Lek zawiera substancje czynng trientyne. Jest ,lekiem hybrydowym”. Oznacza to, ze jest on podobny
do leku referencyjnego (w tym przypadku leku o nazwie Trientine Dihydrochloride, kapsutki 300 mg),
réwniez zawierajacego trientyne. Réznica pomiedzy lekiem Cuprior a lekiem referencyjnym polega na
tym, ze Cuprior zawiera inng postac trientyny (tetrachlorowodorek trientyny) i nie musi by¢
przechowywany w lodéwce.

Jak stosowa¢ produkt Cuprior?

Lek Cuprior wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinien rozpoczynac lekarz specjalista
majacy doswiadczenie w leczeniu choroby Wilsona.

Lek Cuprior jest dostepny w postaci tabletek 150 mg. U oséb dorostych catkowita zalecana dawka
dobowa wynosi od 3 do 6,5 tabletki, a u dzieci od 1,5 do 4 tabletek. Tabletki przyjmuje siew 2 — 4

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



dawkach podzielonych. Dawki sa dostosowywane w zaleznosci od odpowiedzi klinicznej pacjenta i
stezenia miedzi w organizmie. Cuprior nalezy przyjmowac na pusty zotadek, co najmniej godzine przed
positkiem lub dwie godziny po positku.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Jak dziata produkt Cuprior?

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

Jak badano produkt Cuprior?

Firma przedstawita dane z opublikowanego pi$miennictwa, ktére wykazuja, ze trientyna istotnie
zwieksza wydalanie miedzi z moczem.

Firma przedstawita rowniez badanie poréwnujace stezenia trientyny we krwi po przyjeciu leku Cuprior
ze stezeniami uzyskiwanymi po przyjeciu leku referencyjnego. Wyniki dowiodty, ze po podaniu leku
Cuprior uzyskuje sie wieksze stezenia substancji czynnej we krwi niz po podaniu leku referencyjnego. Z
uwagi na te rdéznice Cuprior jest stosowany w mniejszych dawkach.

Jakie korzysci i ryzyko wigza sie ze stosowaniem produktu Cuprior?

Poniewaz lek Cuprior jest lekiem hybrydowym, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzg sie takie same
korzysci i ryzyko, jak w przypadku leku referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Cuprior?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ptynace ze
stosowania produktu Cuprior przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.

CHMP zauwazyt, ze trientyna jest stosowana w leczeniu pacjentéw z chorobg Wilsona od ponad 30 lat.
Chociaz Cuprior uwalnia wiecej trientyny w organizmie niz lek referencyjny, te réznice mozna
wyrownac poprzez zmniejszenie dawki, ktéra tak czy inaczej jest dostosowywana w zaleznosci od
odpowiedzi klinicznej pacjenta i stezenia miedzi w organizmie.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Cuprior?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Cuprior w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Cuprior

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Cuprior znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Cuprior nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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