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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Cuprior.
Documentul explica modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a recomanda autorizarea in
Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este sa ofere recomandari
practice referitoare la utilizarea Cuprior.

Pentru informatii practice privind utilizarea Cuprior, pacientii trebuie sa citeasca prospectul sau sa se
adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Cuprior si pentru ce se utilizeaza?

Cuprior este un medicament utilizat pentru tratarea pacientilor cu varsta de 5 ani si peste care sufera
de boala Wilson, o tulburare genetica in care cuprul absorbit din alimente se acumuleaza in organism,
in special in ficat si in creier, afectand aceste organe. Cuprior se utilizeaza la pacientii care nu tolereaza
D-penicilamina, un alt medicament utilizat pentru aceasta afectiune.

Cuprior contine substanta activa trientind, si este un medicament hibrid. Aceasta inseamna ca este
similar cu un ,medicament de referinta” (in acest caz cu Trientine Dihydrochloride 300 mg capsule)
care contine de asemenea trientind. Diferenta intre Cuprior si medicamentul de referinta consta in
faptul ca Cuprior contine o alta forma de trientina (tetraclorhidrat de trientind) si nu trebuie sa fie
pastrat la frigider.

Cum se utilizeaza Cuprior?

Cuprior se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de un
specialist cu experienta in tratarea bolii Wilson.

Cuprior este disponibil sub forma de comprimate de 150 mg. La adulti, doza zilnica totala recomandata
este de 3 pana la 6,5 comprimate, iar la copii si adolescenti aceasta este de 1,5 pana la 4 comprimate.
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Comprimatele se administreaza in 2 pana la 4 doze divizate. Dozele se ajusteaza in functie de
raspunsul pacientilor si de nivelurile de cupru din organism. Cuprior trebuie luat pe stomacul gol, cu cel
putin o ora fnainte sau cu doua ore dupa masa.

Pentru mai multe informatii, cititi prospectul.
Cum actioneaza Cuprior?

Substanta activa din Cuprior, trientina, este un agent chelator. Trientina actioneaza atasandu-se de
cuprul din corp si formand un complex, care ulterior se elimina in urina.

Cum a fost studiat Cuprior?

Compania a prezentat date din literatura de specialitate publicata, care arata ca trientina contribuie in
mod semnificativ la eliminarea cuprului in urina.

De asemenea, compania a realizat un studiu pentru a compara nivelurile de trientina din sange dupa

tratamentul cu Cuprior si dupa tratamentul cu medicamentul de referintd. Rezultatele au aratat ca, in
comparatie cu medicamentul de referinta, Cuprior produce niveluri mai ridicate de substanta activa in
sange. Pentru a compensa aceasta diferentd, Cuprior se utilizeaza in doze mai mici.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Cuprior?

Deoarece Cuprior este un medicament hibrid, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice
cu cele ale medicamentului de referinta.

De ce a fost aprobat Cuprior?

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a hotarat ca beneficiile Cuprior sunt mai
mari decét riscurile asociate si a recomandat aprobarea utilizarii sale in UE.

CHMP a mentionat ca trientina se utilizeaza de peste 30 de ani pentru tratarea pacientilor care sufera
de boala Wilson. Cu toate ca Cuprior elibereaza in organism mai multa trientind decat medicamentul de
referinta, aceasta diferenta poate fi rezolvata prin reducerea dozei, care oricum se ajusteaza in functie
de raspunsul pacientilor si de nivelurile de cupru din organism.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Cuprior?

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Cuprior, care trebuie respectate de profesionistii in
domeniul sanatatii si de pacienti.

Alte informatii despre Cuprior

EPAR-ul complet pentru Cuprior este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Cuprior, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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