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Julkinen EPAR-yhteenveto

Cuprior
trientiini

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Cuprior-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten virasto on arvioinut ladkevalmistetta ja paatynyt
suosituksiin myyntiluvan myodntamisesté ja valmisteen kayton ehdoista. Tarkoituksena ei ole antaa
kaytannon neuvoja Cupriorin kéytosta.

Potilas saa Cupriorin kayttdoa koskevaa tietoa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Mit&a Cuprior on ja mihin sita kaytetaan?

Cuprior on ladke, jota kaytetadn hoidettaessa vahintaan 5 vuoden ikaisia potilaita, joilla on Wilsonin
tauti. Wilsonin tauti on perinnéllinen sairaus, jossa elintarvikkeista saatu kupari keraantyy elimistoéon,
erityisesti maksaan ja aivoihin, ja aiheuttaa vaurioita. Cuprioria kaytetaan potilailla, jotka eivéat sieda
D-penisillamiinia, joka on toinen Wilsonin taudin hoidossa kaytettava laake.

Cupriorin vaikuttava aine on trientiini. Cuprior on ns. hybridilddke. Tamé& tarkoittaa sita, etta se on
samanlainen kuin samaa vaikuttavaa ainetta (trientiinid) sisaltava alkuperaisvalmiste (tassa
tapauksesa Trientine Dihydrochloride, 300 mg:n kapselit). Ero Cupriorin ja alkuperaisvalmisteen valilla
on siina, ettd Cuprior sisaltda trientiinin eri muotoa (trientiinitetrahydrokloridi), eika sité tarvitse
sailyttaa jaakaapissa.

Miten Cuprioria kaytetaan?

Cuprioria saa ainoastaan ladkarin maarayksesta, ja hoidon saa aloittaa Wilsonin taudin hoitoon
perehtynyt erikoislaakari.

Cuprioria saa 150 mg:n tabletteina. Aikuisilla suositeltu péaivittaisannos on 3—6,5 tablettia ja lapsilla
1,5-4 tablettia. Tabletit otetaan jaettuna 2—4 annokseen. Annoksia mukautetaan potilasvasteen ja
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elimistén kuparipitoisuuden mukaan. Cuprior otetaan tyhjddn mahaan vahintaan tuntia ennen ateriaa
tai kaksi tuntia aterian jalkeen.

Lisatietoja on pakkausselosteessa.
Miten Cuprior vaikuttaa?

Cupriorin vaikuttava aine trientiini on kelatoiva aine. Cuprior vaikuttaa sitoutumalla elimiston kupariin
ja muodostamalla yhdistelméan, joka poistuu sitten virtsan kautta.

Mita hyotya Cupriorista on havaittu tutkimuksissa?

Yritys toimitti julkaistusta kirjallisuudesta tietoja, joista kay ilmi, etta trientiini lisdd huomattavasti
kuparin poistumista virtsan kautta.

Yritys teki myos tutkimuksen, jossa verrattiin veren trientiinipitoisuutta Cupriorin ja
alkuperaisvalmisteen ottamisen jalkeen. Tulokset osoittivat, ettd Cupriorin ottamisen jalkeen
vaikuttavan aineen pitoisuus veressé oli suurempi kuin alkuperaisvalmisteen ottamisen jalkeen. Taman
eron huomioon ottamiseksi Cuprioria kaytetadn pienempind annoksina.

Mitéa riskeja ja hyotyja Cuprioriin liittyy?

Koska Cuprior on hybridildake, sen hyédyn ja riskien katsotaan olevan samat kuin
alkuperaisvalmisteen.

Miksi Cuprior on hyvaksytty?

Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Cupriorin hydty on sen riskeja suurempi, ja
suositteli myyntiluvan myodntémisté sille EU:ssa.

Ladkevalmistekomitea pani merkille, etta trientiinia on kaytetty yli 30 vuotta Wilsonin tautia
sairastavien potilaiden hoitoon. Vaikka Cuprior vapauttaa elimistéén enemman trientiinia kuin
alkuperaisvalmiste, ero voidaan ottaa huomioon pienentamalla annosta, jota joka tapauksessa on
mukautettava potilasvasteen ja elimistén kuparitason mukaan.

Miten voidaan varmistaa Cupriorin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Cupriorin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, siséltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Muita tietoja Cupriorista

Cuprioria koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lis&a tietoa
Cupriorilla annettavasta hoidosta saa pakkausselosteesta (sisédltyy myds EPAR-lausuntoon), laakarilta
tai apteekista.
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