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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Cuprior
trientina

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Cuprior. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Cuprior.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Cuprior, il-pazjenti ghandhom jaqraw il-fuljett ta’ taghrif jew
jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Cuprior u ghal xiex jintuza?

Cuprior huwa medicina uzata biex tikkura pazjenti ta’ 5 snin jew izjed li ghandhom il-marda ta’ Wilson,
kundizzjoni genetika fejn ir-ram assorbit mill-ikel jakkumula fil-gisem, b’mod partikolari fil-fwied u fil-

mohh, u tigi kkawzata hsara. Cuprior jintuza f'pazjenti li ma jistghux jiehdu D-penicillamine, medicina

ohra ghal din il-kundizzjoni.

Cuprior fih is-sustanza attiva trientina. Dan huwa medicina ibrida. Dan ifisser li huwa simili ghal
‘medicina ta’ referenza’ (f'dan il-kaz kapsuli Trientine Dihydrochloride ta’ 300 mg) li wkoll fiha it-
trientina. Id-differenza bejn Cuprior u I-medicina ta’ referenza hija li Cuprior fih forma ohra ta’ trientina
(trientina tetrakloridrata) u ma jehtiegx li jinhazen fi frigg.

Kif jintuza Cuprior?

Cuprior jista’ jinkiseb biss bricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda minn specjalista b’esperjenza fil-
gestjoni tal-marda ta’ Wilson.

Cuprior jigi bhala pilloli ta’ 150 mg. Fl-adulti, id-doza totali rakkomandata ta’ kuljum hija minn 3 sa 6.5
pilloli, u fit-tfal minn 1.5 sa 4 pilloli. 1l-pilloli jittiehdu fi 2 sa 4 dozi magsuma. Id-dozi huma aggustati
skont ir-rispons tal-pazjenti u I-livelli ta’ ram fil-gisem. Cuprior ghandu jittiehed fuq stonku vojt, mill-
anqgas siegha gabel |-ikel jew saghtejn wara I-ikel.
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Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Kif jahdem Cuprior?

Is-sustanza attiva f'Cuprior, it-trientina, hija agent ta’ kelazzjoni. Din tahdem billi tehel mar-ram fil-
gisem u tifforma kumpless |li mbaghad jigi eliminat fl-awrina.

Kif gie studjat Cuprior?

ll-kumpanija pprovdiet data mil-letteratura ppubblikata, li turi li t-trientina zzid b’mod sinifikanti I-
eliminazzjoni tar-ram fl-awrina.

ll-kumpanija wettget ukoll studju biex tgabbel il-livelli ta’ trientina fid-demm wara li jkun ittiehed
Cuprior ma’ dawk ghall-medic¢ina ta’ referenza. Ir-rizultati wrew li Cuprior jipproduci livelli ghola tas-
sustanza attiva fid-demm mill-medicina ta’ referenza. Biex titgies din id-differenza, Cuprior jintuza
f'dozi aktar baxxi.

X’inhuma I-benefi¢¢ji u r-riskji ta’ Cuprior?

Peress li Cuprior huwa medicina ibrida, il-beneficcji u r-riskji tieghu jitgiesu |-istess bhal dawk tal-
medicina ta’ referenza.

Ghaliex gie approvat Cuprior?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija ddecieda li I-beneficcji
ta’ Cuprior huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE.

Is-CHMP innota li t-trientina ilha tintuza ghal aktar minn 30 sena biex tikkura pazjenti bil-marda ta’
Wilson. Ghalkemm Cuprior jirrilaxxa aktar trientina fil-gisem mill-medicina ta’ referenza, din id-
differenza tista’ tigi indirizzata mit-tnaqqis fid-doza, li fi kwalunkwe kaz tigi aggustata skont ir-rispons
tal-pazjent u I-livelli ta’ ram fil-gisem.

X’mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Cuprior?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Cuprior.

Informazzjoni ohra dwar Cuprior

L-EPAR shih ghal Cuprior jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni dwar il-kura b’Cuprior, agra I-
fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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