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Cufence (trientinium-dichlorid)
Prehlad o lieku Cufence a preco bol povoleny v EU

Co je liek Cufence a na ¢o sa pouziva?

Cufence je liek, ktory sa pouziva na lieCbu pacientov vo veku od 5 rokov s Wilsonovou chorobou,
genetickym ochorenim, pri ktorom sa med’ vstrebana z potravy hromadi v tele, najma v peceni

a v mozgu, a spbsobuje poskodenie. Liek Cufence sa pouziva u pacientov, ktori nemozu uzivat D-
penicilamin, dalsi liek na toto ochorenie.

Liek Cufence obsahuje liecivo trientinium-dichlorid.

Ako sa liek Cufence pouziva?

Vydaj lieku Cufence je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zadat odborny lekar, ktory ma
skusenosti s lie¢bou Wilsonovej choroby.

Liek Cufence je dostupny vo forme 200 mg kapsul. Odporucana denna davka je 4 az 8 kapsul

u dospelych a 2 az 5 kapsul u deti. Kapsuly sa uzivaju v dvoch az Styroch jednotlivych davkach. Davky
sa upravia podla reakcie daného pacienta a hladin medi v tele. Liek Cufence sa ma uzivat nalac¢no,
najmenej hodinu pred jedlom alebo dve hodiny po jedle.

Viac informacii o pouzivani lieku Cufence si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Cufence ucinkuje?

Liecivo lieku Cufence, trientin, je chelatacné cCinidlo. POsobi tak, ze sa viaze na med'v tele a vytvara
komplex, ktory sa potom vylucuje moc¢om a vykalmi.

Aké prinosy lieku Cufence boli preukazané v stuadiach?

Preukazalo sa, ze lieCivo lieku Cufence, trientin, zmierfiuje pecefiové a neurologické priznaky
u pacientov s Wilsonovou chorobou, ktori uz nemohli pouzivat D-penicilamin.

V sStudii lekarskych zdznamov o 77 pacientoch lieCenych trientinom po dobu minimalne Siestich
mesiacov sa pecefiové priznaky zmiernili u takmer polovice (49 %) lieCenych pacientov a neurologické
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priznaky sa zmiernili u 14 % pacientov. V pripade malého poctu pacientov doslo k zhorSeniu priznakov:
u 5 % pacientov sa zhorsili peceriové priznaky a u 3 % sa zhorsili neurologické priznaky.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Cufence?

Najcastejsi vedlajsi Gcinok lieku Cufence (ktory mdze postihnut az 1 osobu z 10) je nauzea (pocit
nevolnosti), predovSetkym na zaciatku lie¢by. Kozna vyrazka mdze postihndt az 1 osobu zo 100.
Takisto bola zaznamenana duodenitida (zapal dvanastnika, Casti ¢reva, ktora nasleduje hned'

za zalidkom) a zdvazna kolitida (zépal hrubého ¢éreva spbsobujlci bolest a hnacku). V pripade
niekolkych pacientov sa mdze na zaciatku lie¢by vyskytnut neurologickd deterioracia s priznakmi ako je
dystonia (mimovolné stahovanie svalov), strnulost, tremor (trasenie) a dyzartria (tazkosti

pri rozpravani).

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Cufence a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Predo bol liek Cufence povoleny v EU?

Trientin sa pouziva uz viac ako 30 rokov na lie¢bu pacientov s Wilsonovou chorobou. Aj ked' D-
penicilamin je pri tejto chorobe hlavnou lie¢bou, trientin je Ucinny pri zmierfiovani pecenovych

a neurologickych priznakov u pacientov, ktori tento liek nemdzu uzivat. Preukazalo sa, Zze bezpecnost
lieku Cufence je podobna bezpecnosti inych liekov obsahujucich trientin.

Eurdpska agentlra pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Cufence su vacsie ako rizika spojené
s jeho uZivanim a Ze mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Cufence?

Spoloénost, ktora liek Cufence uvadza na trh, vykona $tudiu na dal$iu charakterizaciu Géinnosti
trientinu pri lieCbe Wilsonovej choroby vratane jeho Gcinkov na suvisiace peceniové, neurologické alebo
psychické priznaky a akd ma byt davka na zaciatku lieéby.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Cufence boli do sihrnu charakteristickych viastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Cufence sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hladsené pri lieku Cufence sa dokladne hodnotia a zabezpecduju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Cufence

Lieku Cufence bolo 25. jila 2019 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Cufence sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cufence
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