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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Cuprior
trientin

Ez a dokumentum a Cuprior-ra vonatkozé eurépai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Osszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo6 értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tdamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Gtmutaténak a Cuprior
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Cuprior alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informacioéra van sziiksége, olvassa el a
betegtdjékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Cuprior és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Cuprior-t Wilson-korban szenvedé betegek kezelésére alkalmazzak 5 éves kortdl. Ez egy genetikai
betegség, amelynél a taplalékbdl felszivodott réz felhalmozdodik a szervezetben, kiildndsen a majban és
az agyban, és karosodast okoz. A Cuprior-t olyan betegeknél alkalmazzak, akik nem szedhetnek egy, a
betegség kezelésére szolgalé masik gyoégyszert, D-penicillamint.

A Cuprior hatéanyaga a trientin. A készitmény hibrid gydgyszer. Ez azt jelenti, hogy a gyoégyszer
hasonlé egy olyan ,referencia-gyogyszerhez” (ebben az esetben a Trientine Dihydrochloride 300 mg
kapszulahoz), amely szintén trientint tartalmaz. A Cuprior és a referencia-gyogyszer abban tér el
egymastél, hogy a Cuprior a trientin egy masik formajat tartalmazza (trientin-tetrahidroklorid), és nem
szlikséges hitében tarolni.

Hogyan kell alkalmazni a Cuprior-t?

A Cuprior csak receptre kaphato, és a terapiat a Wilson-kor kezelésében tapasztalt szakorvosnak kell
megkezdenie.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



A Cuprior 150 mg-os tablettak formajaban kaphato. Feln6tteknél a javasolt teljes napi dézis 3-6,5
tabletta, gyermekeknél pedig 1,5-4 tabletta. A tablettakat 2-4 dézisra osztva kell bevenni. Az adagokat
a beteg reakcidja és a szervezetben a réz szintje alapjan kell beallitani. A Cuprior-t éhgyomorra,
étkezés el6tt legalabb egy éraval vagy utana két éraval kell bevenni.

Tovabbi informacié a betegtajékoztatéban talalhat6.
Hogyan fejti ki hatasat a Cuprior?

A Cuprior hatdéanyaga, a trientin egy kelatképzo szer. Azaltal fejti ki hatasat, hogy a szervezetben a
rézhez kotodik és egy komplexet képez, amely aztan a vizelettel Gril.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Cuprior-t?

A vallalat a publikalt szakirodalombdl szarmazé adatokat nyujtott be, amelyek igazoltak, hogy a
trientin jelent6sen noveli a réz Urulését a vizelettel.

A vallalat egy vizsgalatot is végzett, hogy 6sszehasonlitsa a trientin szintjét a vérben a Cuprior
bevétele utan a referencia-gyoégyszer esetén mért szinttel. Az eredmények azt mutattak, hogy a
Cuprior esetében magasabb a hatéanyag szintje a vérben, mint a referencia-gyodgyszernél. Ezen
kulénbség tekintetbe véve a Cuprior-t alacsonyabb adagban alkalmazzak.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Cuprior alkalmazasa?

Mivel a Cuprior hibrid gydgyszer, elényei és kockazatai azonosnak tekintheték a referencia-gyoégyszer
el6nyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Cuprior forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozoé emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy a Cuprior alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyégyszer EU-
ban valé alkalmazasanak jovahagyasat.

A CHMP megjegyezte, hogy a trientint tébb mint 30 éve alkalmazzak a Wilson-kérban szenvedd
betegek kezelésére. Bar a Cuprior tdbb trientint szabadit fel a szervezetben, mint a referencia-
gyogyszer, ez a kilénbség kezelhet6 a dozis csokkentése révén, amelyet minden esetben a beteg
reakci6ja és a szervezetben a rézszintje alapjan allitanak be.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Cuprior biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Cuprior biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

A Cuprior-ral kapcsolatos egyéb informéacio

A Cuprior-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Cuprior-ral térténé
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004005/human_med_002120.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
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