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Cufence (trientiindihtGdrokloriid)
Ulevaade ravimist Cufence ja ELis miitigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Cufence ja milleks seda kasutatakse?

Cufence on ravim, mida kasutatakse Wilsoni tove raviks vahemalt 5-aastastel patsientidel. Wilsoni tobi
on geneetiline haigus, mille korral toidust imendunud vask ladestub organismis, eriti maksas ja ajus,
kahjustades organismi. Cufencet kasutatakse patsientidel, kes ei saa votta D-penitsillamiini (samuti
selle haiguse ravim).

Cufence sisaldab toimeainena trientiindihtidrokloriidi.

Kuidas Cufencet kasutatakse?

Cufence on retseptiravim ja ravi peab alustama Wilsoni tove ravis kogenud spetsialist.

Cufencet turustatakse 200 mg kapslitena. Soovitatav 66paevane annus on 4-8 kapslit tdiskasvanutel
ja 2-5 kapslit lastel. Kapsleid voetakse jagatuna 2-4 annuseks. Annuseid kohandatakse patsiendi
ravivastuse ja organismi vasesisalduse jargi. Cufencet tuleb votta tiihja kdhuga vahemalt Uiks tund
enne vOi kaks tundi parast sooki.

Lisateavet Cufence kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kilisige oma arstilt vOi apteekrilt.

Kuidas Cufence toimib?

Cufence toimeaine trientiin on kelaativ aine. See seondub organismis vasega, moodustades keemilise
kompleksi, mis seejarel eritub uriini ja valjaheitega.

Milles seisneb uuringute pohjal Cufence kasulikkus?

Cufence toimeaine trientiin vahendab tdendatult neuroloogilise ja maksahaiguse siimptomeid Wilsoni
tovega patsientidel, kes ei saa enam D-penitsillamiini votta.

Vahemalt kuus kuud trientiiniga ravitud 77 patsiendi terviseandmete uuringus paranesid maksahaiguse
simptomid ligikaudu pooltel (49%) ravitud patsientidest ja neuroloogilised simptomid paranesid 14%-
| patsientidest. Vaikesel arvul patsientidest simptomid halvenesid: 5%-I halvenesid maksastiimptomid
ja 3%-I neuroloogilised siimptomid.
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Mis riskid Cufencega kaasnevad?

Cufence kdige sagedam kdrvalndht (voib esineda kuni 1 patsiendil 10st) on iiveldus, eriti ravi alguses.
Nahaloovet vOib esineda kuni 1 inimesel 100st. Teatatud on ka duodeniidist (kaksteistsormikupdletik)
ja raskest koliidist (valu ja kdhulahtisust pdhjustav jamesoolepdletik). Monel patsiendil vdivad esineda
ravi algul sellised neuroloogilised haired nagu distoonia (lihaste tahtmatud kokkutdmbed), jaikus,
treemor (varisemine) ja disartria (haaldamispuue).

Cufence kohta teatatud kdrvalnahtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Cufence ELis heaks kiideti?

Trientiini on kasutatud Wilsoni tdvega patsientide raviks lle 30 aasta. Ehkki selle haiguse pohiravim on
D-penitsillamiin, parandab trientiin maksahaiguse ja neuroloogilisi simptomeid patsientidel, kes ei saa
seda ravimit votta. Cufence ohutus sarnaneb teiste trientiinravimite ohutusega.

Seeparast otsustas Euroopa Ravimiamet, et Cufence kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid

ja ravimi kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Cufence ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Cufence turustaja korraldab uuringu, et paremini iseloomustada trientiini efektiivsust Wilsoni tdove
ravis, sealhulgas selle moju kaasnevatele maksa-, neuroloogilistele ja psiihhiaatrilistele simptomitele,
ning tapsustada ravi alguse annust.

Cufence ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdttajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, tehakse Cufence kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Cufence
kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Cufence kohta

Cufence on saanud miitgiloa, mis kehtib kogu ELis, 25. juulil 2019.

Lisateave Cufence kohta on ameti veebilehel: www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cufence.

Kokkuvotte viimane uuendus: 09.2022
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