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Cufence (trientindihydroklorid)

Sammanfattning av Cufence och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Cufence och vad anvands det for?

Cufence &r ett lakemedel som anvénds for att behandla patienter fradn 5 &rs alder med Wilsons
sjukdom, ett genetiskt tillstand dar koppar fran fédan ansamlas i kroppen, sarskilt i levern och
hjarnan, vilket leder till skador. Cufence ges till patienter som inte kan ta d-penicillamin, ett annat
ldkemedel mot detta tillstand.

Cufence inneh3ller den aktiva substansen trientindihydroklorid.
Hur anvdnds Cufence?

Cufence ar receptbelagt och behandling ska inledas av en specialistldakare med erfarenhet av att
behandla Wilsons sjukdom.

Cufence finns som kapslar pa 200 mg. Den rekommenderade dagliga dosen fér vuxna &r 4-8 kapslar
och fér barn 2-5 kapslar. Kapslarna tas i 2-4 uppdelade doser. Doserna justeras efter patientens svar
och halterna av koppar i kroppen. Cufence ska tas pa tom mage, minst en timme fore eller tva timmar
efter maltid.

F6r mer information om hur du anvander Cufence, |as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Cufence?

Den aktiva substansen i Cufence, trientin, ar en kelatbildare. Den verkar genom att fasta vid koppar i
kroppen och bilda ett komplex som sedan fors ut via urinen och avféringen.

Vilka fordelar med Cufence har visats i studierna?

Den aktiva substansen i Cufence, trientin, har visat sig férbattra symtomen pa leversjukdom och
neurologisk sjukdom hos patienter med Wilsons sjukdom som inte langre kan ta d-penicillamin.

I en undersodkning av ldkarjournaler fr&n 77 patienter som behandlats med trientin i minst sex
manader férbattrades symtomen pa leversjukdom hos nédstan hilften (49 procent) av de behandlade
patienterna, och de neurologiska symtomen forbattrades hos 14 procent av patienterna. En liten andel
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patienter fick forsamrade symtom: 5 procent med férséamrade leversymtom och 3 procent med
féorsamrade neurologiska symtom.

Vilka ar riskerna med Cufence?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Cufence (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
ar illamaende, sarskilt i bérjan av behandlingen. Hudutslag kan férekomma hos upp till 1 av

100 anvéndare. Duodenit (inflammation i tolvfingertarmen, den del av tarmen som leder ut fran
magsacken) och svar kolit (inflammation i tjocktarmen som orsakar smaérta och diarré) har ocksa
rapporterats. Hos vissa patienter kan neurologisk férsamring uppsta i bérjan av behandlingen, med
symtom som dystoni (ofrivilliga muskelsammandragningar), stelhet, tremor (skakningar) och dysartri
(talsvarigheter).

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Cufence finns i bipacksedeln.
Varfor ar Cufence godkant i EU?

Trientin har anvénts i dver 30 ar for att behandla patienter med Wilsons sjukdom. Aven om d-
penicillamin ges som huvudsaklig behandling for detta tillstand &r trientin effektivt nar det galler att
forbattra symtomen pa leversjukdom och neurologisk sjukdom hos patienter som inte kan ta detta
ldkemedel. Sakerheten hos Cufence har visat sig vara lik den hos andra lakemedel som innehéller
trientin.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Cufence ar stérre an
riskerna och att Cufence kan godkannas fér forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anviandning av Cufence?

Féretaget som marknadsfor Cufence kommer att genomféra en studie for att ytterligare beskriva
trientins effekt i behandlingen av Wilsons sjukdom, déribland dess effekt pa de symtom som
forknippas med sjukdomen sdsom leversymtom, neurologiska eller psykiatriska symtom, samt vilken
dos som ska ges tidigt i behandlingen.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Cufence har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel 6évervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Cufence kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Cufence utvarderas noggrant och nédvéndiga dtgérder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Cufence

Den 25 juli 2019 beviljades Cufence ett godkdnnande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Cufence finns pd EMA:s webbplats:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cufence

Denna sammanfattning uppdaterades senast 09-2022.
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