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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Truberzi

eluksadolins @

%,
Sis ir Eiropas Publiska novért a zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Truberzi. Taja ir paskaidrots, ka
agentira ir vértéjusi Sis zales, Ia@beiktu tas registrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka @}Eiski ieteikumi par Truberzi lietoSanu.

Lai iegUtu praktisku informaciju par Tru%ﬂetoéanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu. O

OO
Kas ir Truberzi un kapéc tas lieto? /o

%

Truberzi ir zales, kas iedarbojas uz gremosanas organu sis(%. Tas lieto pieaugusajiem kairinatas
resnas zarnas sindroma ar caureju arstésanai. Kairinatas resna{‘z rnas sindroms ir ilgstosi zarnu
darbibas traucéjumi ar sapém vai nepatikamu sajttu véderdobuné €dera), védera uzpisanos un

izmainitu zarnu darbibu. 6
o)

Truberzi satur aktivo vielu eluksadolinu. /}‘

%o

04

Truberzi var iegadaties tikai pret recepti. Tas ir pieejamas tabletés, kas satur 75 mg un 100 mg
eluksadolina. Ieteicama deva ir 100 mg, ko ienem kopa ar partiku katru dienu no rita un vakara.
Pacientiem, kuriem rodas traucéjosas blakusparadibas, devu var samazinat lidz 75 mg, ienemot katru
dienu rita un vakara.

Ka lieto Truberzi?

Ka Truberzi darbojas?

Truberzi aktiva viela eluksadolins ir opioidu receptoru agonists. Tas nozimg, ka Si viela piesaistas
opioidu receptoriem un darbojas ka organisma dabiskie opioidi, lai mazinatu kontrakciju vilnus
gremosanas organu sistéma. Ta rezultata partika paliek zarnu trakta ilgak, palielinot Skidruma
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uzstikS§anos un samazinot caureju. Ta ka eluksadolins neuzsiicas asinis un neizplatas organisma, ta
iedarbiba liela méra notiek zarnu trakta.

Kadas bija Truberzi prieksrocibas sajos péetijumos?

Truberzi iedarbibu izveértéja divos pamatpétijumos, iesaistot vairak neka 2400 pacientu ar kairinatu
zarnu sindromu un diareju. Abos pétijumos, kas neparsniedza 26 arstéSanas nedélas, Truberzi
salidzinaja ar placebo (fiktivu arstéSanu), kuru laika pacienti katru dienu redistréja kairinatas resnas
zarnas sindroma simptomus. Iedarbigumu novértéja péc védera sapju simptomiem, kas bija
mazinajusies par vairak neka 30%, un |oti skidra védera izejas simptomu izzusanu.

Pirmaja pétijuma iedarbigumu pieradija 29% (125 no 426) pacientu, kuri lietoja Truberzi 100 mg
divreiz diena, salidzinot ar 19% (81 no 427) pacientu, kas sanéma placebo. Otraja pétijuma simptomi
samazinajas par 33% (125 no 382) pacientu, kuri lietoja Truberzi 100 mg divreiz diena, salidzinot ar
20% (77 no 382) pacientu, kas sanéma placebo.

Kads risks pasé@lietojot Truberzi?

Visbiezak novérotas Trubg’ lakusparadibas (vairak neka 5 pacientiem no 100) ir védera
aizcietéjums, slikta dasa (nel@ns) un sapes veédera. Nopietnas nevélamas blakusparadibas ir
pankreatits (aizkunga dziedzera sums) un Odi sfinktera spazmas (sapju stavoklis, kad Zults un
gremosanas sula neieplist zarnés).)@l; visu Truberzi izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams
zalu lieto$anas instrukcija. O

(0/

Truberzi nedrikst lietot pacienti ar aknu dar@ traucéjumiem, ar palielinatu pankreatita risku
(pieméram, pacienti, kam ir bijusas probléma Zr( izkunga dziedzeri vai kuri parmeérigi lieto alkoholu),
pacienti, kuriem izgriezts zultspdslis, vai pacienti, jem ir trauc&jumi, kas ietekmé zults sekréciju

zarnas, un pacienti, kuriem ir bijusi smagi vai ilgstosi aizcietéjumi vai zarnu nosprostojums. Truberzi
nedrikst lietot pacienti, kuri tiek arstéti ar zalu grupu, kK inama ka spécigi OATP1B1 inhibitori
(pieméram, ciklosporinu — zalém, kas iedarbojas uz imdn u). Pilns ierobezojumu saraksts ir

atrodams zalu lietoSanas instrukcija. /‘&
Kapéc Truberzi tika apstiprinatas? (/%

Agentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) uzskatija, ka TruberZi jéguvums ir neliels, tomer
pastav neapmierinata vajadziba péc kairinatas resnas zarnas sindroma ar c% arstésanas.
Nevélamas blakusparadibas galvenokart bija saistitas tikai ar gremosanas orgén@ﬁstému un
galvenokart bija vieglas. Tadé] Komiteja noléma, ka Truberzi ieguvumi parsniedz So zalu radito risku,
un ieteica tas registrét lietoSanai Eiropas Savieniba.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Truberzi lietoSanu?

Zalu apraksta kopsavilkuma un lietoSanas instrukcija ir ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi,
kas jaievéro veselibas aprupes specialistiem un pacientiem nekaitigas un efektivas Truberzi lietoSanas
nolukos.

Cita informacija par Truberzi

Pilns Truberzi EPAR teksts ir atrodams adentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar Truberzi pieejama
zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

Truberzi
EMA/CHMP/517539/2016 2. lappuse no 2


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

	Kas ir Truberzi un kāpēc tās lieto?
	Kā lieto Truberzi?
	Kā Truberzi darbojas?
	Kādas bija Truberzi priekšrocības šajos pētījumos?
	Kāds risks pastāv, lietojot Truberzi?
	Kāpēc Truberzi tika apstiprinātas?
	Kas tiek darīts, lai nodrošinātu nekaitīgu un efektīvu Truberzi lietošanu?
	Cita informācija par Truberzi



