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Dies ist eine Zusammenfassu( es Europaischen Offentlichen Beurteilungsberichts (EPAR) fur Truberzi.
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Hierin wird erlautert, wie die Age@# das Arzneimittel beurteilt hat, um zu ihren Empfehlungen fur die
Zulassung des Arzneimittels in der E@l d die Anwendungsbedingungen zu gelangen. Diese
Zusammenfassung ist nicht als praktisc@ Rat zur Anwendung von Truberzi zu verstehen.

Wenn Sie als Patient praktische Informatio Uber Truberzi bendtigen, lesen Sie bitte die
Packungsbeilage oder wenden Sie sich an lhre rét oder Apotheker.
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Was ist Truberzi und wofur wird es angem@]et?

Truberzi ist ein Arzneimittel, das auf das Verdauungssystem wi(?t. Es wird zur Behandlung von
Erwachsenen mit Reizdarmsyndrom und Durchfall angewendet. izdarmsyndrom ist durch eine
anhaltende Stoérung der Darmfunktion mit Schmerzen oder Beschwer( im Abdomen (Bauch),
Blahungen und eine Verdnderung der Darmgewohnheiten gekennzeichn@/, .

Truberzi enthalt den Wirkstoff Eluxadolin. ®®
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Wie wird Truberzi angewendet?

Truberzi ist nur auf arztliche Verschreibung erhéltlich. Es ist als Tabletten mit 75 mg und 100 mg
Eluxadolin erhaltlich. Die empfohlene Dosis betragt 100 mg jeden Morgen und jeden Abend zusammen
mit einer Mahlzeit. Bei Patienten mit belastenden Nebenwirkungen kann die Dosis auf 75 mg jeden
Morgen und jeden Abend reduziert werden.

Wie wirkt Truberzi?

Eluxadolin, der Wirkstoff in Truberzi, ist ein Opioidrezeptoragonist. Das bedeutet, dass es an
Opioidrezeptoren bindet und wie die naturlichen Opioide des Kdrpers wirkt, um Kontraktionswellen im
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Verdauungssystem zu beruhigen. Dadurch bleibt die Nahrung langere Zeit im Darm, was die Aufnahme
von Wasser erhdht und somit den Durchfall verringert. Weil Eluxadolin nicht ins Blut absorbiert und im
Korper verteilt wird, ist seine Wirkung weitgehend auf den Darm beschrénkt.

Welchen Nutzen hat Truberzi in den Studien gezeigt?

Truberzi wurde in zwei Hauptstudien mit mehr als 2 400 Patienten mit Reizdarmsyndrom und Durchfall
beurteilt. In beiden Studien wurde Truberzi im Laufe von 26 Behandlungswochen, in denen die
Patienten téglich Gber die Symptome ihres Reizdarmsyndroms Buch fihrten, mit einem Placebo (einer
Scheinbehandlung) verglichen. Die Wirksamkeit wurde als Verbesserung der Abdominalschmerzen um
mehr als 30 % zusammen mit dem Nichtauftreten von sehr wassrigem Stuhl gemessen.

In der ersten Studie wurde die Wirksamkeit des Arzneimittels bei 29 % (125 von 426) der Patienten
gezeigt, die zweimal taglich 100 mg Truberzi einnahmen, verglichen mit 19 % (81 von 427) der
Patienten in der Placebogruppe. In der zweiten Studie traten bei 33 % (125 von 382) der Patienten,
die zweimal taglich 100 mg Truberzi einnahmen, Besserungen der Symptome auf, verglichen mit 20 %
(77 von 382) der Pa%n in der Placebogruppe.

Welche Risiken sinc?/,@t Truberzi verbunden?

Sehr haufige Nebenwirkungen vd%fuberzi (die mehr als 5 von 100 Personen betreffen kdnnen) sind
Obstipation, Ubelkeit und Abdomin erzen. Schwerwiegende Nebenwirkungen sind Pankreatitis
(Entziindung der Bauchspeicheldrise) L@ Sphincter-Oddi-Spasmus (ein schmerzhafter Zustand, bei
dem der Fluss von Gallenflussigkeit und @uungssaften in den Darm blockiert ist). Die vollstdndige
Auflistung aller Nebenwirkungen von Trubemﬁs}der Packungsbeilage zu entnehmen.

Truberzi darf nicht angewendet werden bei Patien it Leberfunktionsstérungen, bei Patienten, bei
denen ein Risiko des Auftretens einer Pankreatitis bestght (beispielsweise bei Patienten, die bereits
Probleme mit ihrer Bauchspeicheldrise hatten, oder be hen mit tbermaRigem Alkoholkonsum), bei

Patienten, denen die Gallenblase entfernt worden ist oder @ enen die Abgabe von Gallenflissigkeit in
den Darm gestort ist, und bei Patienten mit schwerer oder datiefhafter Obstipation oder
Darmverschluss. Truberzi darf keinen Patienten verabreicht werd ie mit einer Klasse von
Arzneimitteln behandelt worden sind, die als starke OATPlBl—Hemer( ezeichnet werden
(beispielsweise Ciclosporin, ein Arzneimittel mit Wirkung auf das Imm@te’m). Die vollstandige

7.
Se

Warum wurde Truberzi zugelassen? O

Auflistung der Einschrankungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Der Ausschuss fur Humanarzneimittel (CHMP) der Agentur gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen
von Truberzi moderat ist, aber ein ungedeckter Bedarf fur Behandlungen des Reizdarmsyndroms mit
Durchfall besteht. Nebenwirkungen waren groRtenteils auf das Verdauungssystem beschrankt und
Uberwiegend leicht. Der Ausschuss entschied daher, dass der Nutzen von Truberzi gegenuber den
Risiken tberwiegt, und empfahl, es zur Anwendung in der EU zuzulassen.

Welche Mallnahmen werden zur Gewéahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Truberzi ergriffen?

Empfehlungen und Vorsichtsmallhahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Truberzi, die von
Angehdrigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden muissen, wurden in die Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.
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Weitere Informationen Uber Truberzi

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR fir Truberzi finden Sie auf der Website der Agentur:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Wenn Sie
weitere Informationen zur Behandlung mit Truberzi bendtigen, lesen Sie bitte die Packungsbeilage
(ebenfalls Teil des EPAR) oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
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