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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Truberzi

eluxadolin @

7, .
Ez a dokumentum a Truberzi=f@ onatkozo eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugyndk!%}fek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali enge@@siadését tamogato6 véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre

vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentur’r‘@m tekinthetd gyakorlati Utmutaténak a Truberzi
alkalmazasara vonatkozoéan. O

a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvos vagy gyogyszerészéhez.
Milyen tipusua gyogyszer a Truberzi és mily /gtegségek esetén
alkalmazhat6? &

Amennyiben a Truberzi alkalmazasaval kapcs%an gyakorlati informéaciéra van sziiksége, olvassa el

A Truberzi az emésztérendszerre hatd gydgyszer. Hasmenéssel jard ihifabilis bél szindromaban
szenvedo felnGttek kezelésére alkalmazzak. Az irritabilis bél szindroma ek tartés betegsége, amely
hasi fajdalommal vagy kellemetlen érzéssel, puffadéssal és megvaltozott bé@ﬂkédéssel jar.

A Truberzi hatéanyaga az eluxadolin. O’
Hogyan kell alkalmazni a Truberzi-t?

A Truberzi csak receptre kaphatd. 75 mg és 100 mg eluxadolint tartalmazé tabletta formajaban
kaphatd. A javasolt adag 100 mg reggel és este, étkezés kdzben bevéve. Zavardé mellékhatasok
jelentkezése esetén az adag reggel és este 75 mg-ra csokkenthetd.

Hogyan fejti ki hatasat a Truberzi?

A Truberzi hatéanyaga, az eluxadolin egy opioid receptor agonista. Ez azt jelenti, hogy az opioid
receptorokhoz kotddik, és a szervezetben taldlhatd természetes opioidokhoz hasonldan fejti ki hatasat,
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azaz mérsékli az 6sszehlzdédasos hulldmokat az emésztérendszerben. Ezaltal a taplalék hosszabb ideig
marad a bélben, ndvekszik a folyadékok felszivddasa és igy mérséklddik a hasmenés. Mivel az
eluxadolin nem szivadik fel a vérbe és nem oszlik szét a testben, hatasai nagyrészt a bélre
korlatozédnak.

Milyen elonyei voltak a Truberzi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Truberzi-t két f6 vizsgdlatban értékelték tobb mint 2400, hasmenéssel jaro irritabilis bél
szindrédmaban szenved6 beteg részvételével. A Truberzi-t mindkét vizsgalatban placebdval (hatéanyag
nélkili kezeléssel) hasonlitottak dssze a 26 hetes kezelés soran, amely alatt a betegek naplét vezettek
az irritabilis bél szindréma tlineteirél. A hatdsossagot a hasi fajdalom tébb mint 30%-0s javulasa és a
nagyon laza széklet megsz(inése altal mérték.

Az els6 vizsgalatban hatdsossagot mutattak ki a naponta kétszer 100 mg Truberzi-t szedd betegek
29%-anal (426 kozll 125), valamint a placebdt szedd betegek 19%-anal (427 kozil 81). A masodik
vizsgalatban javultak & tiinetek a naponta kétszer 100 mg Truberzi-t szed6 betegek 33%-anal (382
kozal 125), valamint%cebét szed6 betegek 20%-anal (382 koézul 77).

Milyen kockézatokka@;\r a Truberzi alkalmazasa®?

A Truberzi leggyakoribb mellékh@@ﬁi (100 beteg kozil tobb mint 5-nél jelentkezhet) a székrekedés,
hanyinger (émelygés) és a hasi faj . A sulyos mellékhatasok kézé tartozik a hasnyalmirigy-
gyulladas és az Oddi-féle zardizom g(‘jro@ egy fajdalmas allapot, amely esetén gatolt az epe és az
emészténedvek bélbe dramlasa). A Trube &szes mellékhatasanak teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhato. O/

Nem adhatd a Truberzi majbetegségben szenved%egeknek, hasnyalmirigy-gyulladas kockazatanak
kitett betegeknek (példaul korabbi hasnyalmirigy-probléma, illetve tulzott mérték(i alkoholfogyasztas
esetén), epehdlyag-eltavolitason atesett betegeknek, v int azoknak, akik az epének a bélbe vald
kivalasztasat érintd betegségben szenvednek, tovabba aki ordbban sulyos vagy hosszan tarté
székrekedés vagy bélelzarddas allt fenn. A Truberzi nem adhat@g’figynevezett eré6s OATP1B1 inhibitor
gyogyszerekkel (példaul ciklosporin, amely az immunrendszerre %gyégyszer) kezelt betegeknek
sem. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalha %

Miért engedélyezték a Truberzi forgalomba hozatalét?/)&

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga ((@VIP) ugy vélte, hogy
a Truberzi alkalmazasanak el6nyei mérsékeltek, azonban kielégitetlen orvosi igény all fenn a
hasmenéssel jaro irritabilis bél szindroma kezelési lehet6ségei irant. A mellékhatasok tobbségében az
emeésztérendszerre korlatozdédnak, és nagyrészt enyhék. A bizottsag ezért megallapitotta, hogy a
Truberzi alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyégyszer EU-ban valé
alkalmazasanak jovahagyasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Truberzi biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Truberzi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészséglgyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatdban.
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A Truberzi-vel kapcsolatos egyéb informacio

A Truberzi-re vonatkozo6 teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Truberzi-vel tortén6
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezl) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Truberzi
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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
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