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Dette dokument er et samme g af den europeaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for
Truberzi. Det forklarer, hvordan @ﬁturet vurderede laegemidlet for at kunne anbefale udstedelse af

en markedsfgringstilladelse i EU ogj@ gge anvendelsesbetingelserne. Det er ikke en praktisk
vejledning i, hvordan Truberzi bgr anveddes.

*

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anv 6sen af Truberzi, kan du leese indleegssedlen eller
kontakte din laege eller dit apotek. /O
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Hvad er Truberzi, og hvad anvendes det tl@@
Q

Truberzi er et leegemiddel, der virker i mave-tarm-kanalen. De/égvendes til at behandle voksne, der

lider af irritabel tyktarm med diarré. Irritabel tyktarm er en lang ;rmsygdom med smerter eller

N
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Truberzi udleveres kun efter recept. Det fas som tabletter med 75 og 100 mg eluxadolin. Den
anbefalede dosis er 100 mg sammen med mad hver morgen og aften. Hos patienter, der far generende
bivirkninger, kan dosen nedsaettes til 75 mg hver morgen og aften.

ubehag i maven, oppustethed og eendret affgringsmgnster.

Truberzi indeholder det aktive stof eluxadolin.

Hvordan anvendes Truberzi?

Hvordan virker Truberzi?

Eluxadolin, det aktive stof i Truberzi, er en opioidreceptor-agonist. Det betyder, at det binder til
opioidreceptorer og virker ligesom kroppens naturlige opioider ved at berolige bglgerne af
muskelsammentraekninger i mave-tarm-kanalen. Dermed bliver maden i tarmen i leengere tid, og det
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gger optagelsen af veesker og reducerer dermed diarré. Da eluxadolin ikke optages i blodet og fordeles
rundt i kroppen, virker det stort set kun i tarmsystemet.

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Truberzi?

Truberzi blev vurderet i to hovedundersggelser med over 2 400 patienter med irritabel tyktarm med
diarré. | begge undersggelser blev Truberzi sammenlignet med placebo (en uvirksom behandling) over
26 ugers behandling, hvor patienterne dagligt registrerede symptomer pa irritabel tyktarm. Virkningen
blev defineret som en forbedring pa mere end 30 % med hensyn til mavesmerter kombineret med
fraveer af meget lgs affgring.

I den fgrste undersggelse blev der pavist virkning hos 29 % (125 ud af 426) af de patienter, der fik
100 mg Truberzi to gange om dagen, mens dette kun var tilfeeldet hos 19 % (81 ud af 427) af de
patienter, der fik placebo. | den anden undersggelse blev der pavist en forbedring af symptomerne hos
33 % (125 ud af 382) af de patienter, der fik 100 mg Truberzi to gange om dagen, mens dette kun var
tilfseldet hos 20 % (%d af 382) af de patienter, der fik placebo.

Hvilke risici er de bundet med Truberzi?

/O .
De hyppigste bivirkninger ve(ﬁb]berzi (som kan forekomme hos mere end 5 ud af 100 personer) er
forstoppelse, kvalme og mavesrr@ér. Alvorlige bivirkninger omfatter betsendelse i bugspytkirtlen
(pancreatitis) og kramper i Oddis sfp@ r (en smertefuld tilstand, hvor galden og fordgjelsessafter er
forhindret i at flyde ind i tarmsysteme )@en fuldstaendige liste over bivirkninger ved Truberzi fremgar

af indlaegssedlen. %

Truberzi ma ikke gives til patienter med leversygdomme, eller som har risiko for at udvikle pancreatitis

(f.eks. patienter, der har haft problemer med bug kirtlen, eller som drikker for meget alkohol),
patienter, hvis galdeblaere er blevet fjernet, eller som lidelser, der pavirker udskillelsen af galde i
tarmen, og patienter, som har haft alvorlig eller langva rstoppelse eller blokeret tarmsystem.
Truberzi ma ikke gives til patienter, der er i behandling me%g(;midler, der kaldes potente OATP1B1-
haemmere (f.eks. cyclosporin, et leegemiddel, der virker pa i systemet). Den fuldstaendige liste
over begraensninger fremgar af indlaegssedlen. &O
Hvorfor blev Truberzi godkendt? /&O

/).

Agenturets Udvalg for Leegemidler til Mennesker (CHMP) er af den opfattelsé,y@fordelene ved Truberzi
er beskedne, men at der er et udeekket behov for at behandle irritabel tyktarm Qﬁ diarré.
Bivirkningerne er hovedsageligt begraenset til fordgjelsessystemet og er for det meste milde. Udvalget
konkluderede derfor, at fordelene ved Truberzi opvejer risiciene, og anbefalede, at det godkendes til
anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Truberzi?

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Truberzi.

Andre oplysninger om Truberzi

Den fuldsteendige EPAR for Truberzi findes p& agenturets websted under: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Hvis du gnsker yderligere
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004098/human_med_002025.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004098/human_med_002025.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

oplysninger om behandling med Truberzi, kan du leese indlaegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller
kontakte din leege eller dit apotek.
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