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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Cuprior
trientin

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Cuprior. Det
forklarar hur EMA bedémt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Cuprior ska anvandas.

Praktisk information om hur Cuprior ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Cuprior och vad anvands det for?

Cuprior ar ett lakemedel som anvands for att behandla patienter fran 5 ars alder med Wilsons
sjukdom, ett genetiskt tillstand dar koppar fran fodan ansamlas i kroppen, sarskilt i levern och
hjarnan, vilket leder till skador. Cuprior ges till patienter som inte kan ta D-penicillamin, ett annan
lakemedel for detta tillstand.

Cuprior innehdller den aktiva substansen trientin. Det ar ett hybridlakemedel, vilket innebar att det
liknar ett referenslakemedel (i det har fallet Trientindihydroklorid 300 mg kapslar) som ocksa
innehaller trientin. Skillnaden mellan Cuprior och referenslakemedlet ar att Cuprior innehaller en annan
form av trientin (trientintetrahydroklorid) och inte behéver forvararas i kylskap.

Hur anvands Cuprior?

Cuprior ar receptbelagt och behandling ska inledas av specialistldkare som har erfarenhet av att
behandla Wilsons sjukdom.

Cuprior finns som 150 mg tabletter. FOr vuxna ar den totala rekommenderade dagliga dosen 3—-6,5
tabletter, och for barn 1,54 tabletter. Tabletterna tas i 2—4 uppdelade doser. Doserna justeras efter
patientens svar och halterna av koppar i kroppen. Cuprior ska tas pa tom mage, minst en timme fore
eller tva timmar efter maltid.
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Mer information finns i bipacksedeln.
Hur verkar Cuprior?

Den aktiva substansen i Cuprior, trientin, &r en kelatbildare. Den verkar genom att fasta vid koppar i
kroppen och bilda ett komplex som sedan fors ut i urinen.

Hur har Cupriors effekt undersokts?

Foretaget lamnade in data fran den publicerade litteraturen som visar att trientin signifikant ékar
utférseln av koppar i urinen.

Foretaget har ocksa utfort en studie dar nivaerna av trientin i blodet efter intag av Cuprior jamfordes
med nivaerna av referenslakemedlet. Resultaten visade att Cuprior producerar hdgre nivaer av den
aktiva substansen i blodet an referenslakemedlet. For att ta hansyn till denna skillnad anvands Cuprior
i lagre doser.

Vilka ar nyttan och riskerna med Cuprior?

Eftersom Cuprior ar ett hybridlakemedel anses dess nytta och risker vara desamma som for
referenslakemediet.

Varfor godkanns Cuprior?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Cuprior ar stérre an riskerna och
rekommenderade att Cuprior skulle godkannas for forsaljning i EU.

CHMP noterade att trientin har anvants i 6ver 30 ar for att behandla patienter med Wilsons sjukdom.
Aven om Cuprior frisatter mer trientin i kroppen an referenslakemedlet kan denna skillnad hanteras
genom sankning av dosen, som anda justeras efter patientens svar och halterna av koppar i kroppen.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Cuprior?

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

Mer information om Cuprior

EPAR for Cuprior finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med Cuprior finns i
bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.
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