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Truberzi
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%
Niniejszy dokument jest stres niem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Truberzi. Wyja@;ﬂ jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie

przyznania pozwolenia na dopuszczg@: do obrotu w UE oraz warunkoéw jego stosowania. Jego celem
nie jest zapewnienie praktycznej pora @otycza_cej stosowania leku Truberzi.

W celu uzyskania praktycznych informacji n at stosowania leku Truberzi nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekdrzem lub farmaceuta.
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Co to jest produkt Truberzi i w jakim celu go stosuje?

Produkt Truberzi jest lekiem dziatajacym na uktad trawienny.?ﬁ tosowany w leczeniu pacjentéw
dorostych z zespotem jelita drazliwego z biegunka. Zespot jelita iwego jest przewlektym
zaburzeniem czynnosci przewodu pokarmowego przejawiajacym sie brzucha lub uczuciem
dyskomfortu w brzuchu, wzdeciami i zmianami w rytmie i charakterze w@;ﬁ?,nier’m.

Lek zawiera substancje czynng eluksadoline. \9@
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Jak stosowac produkt Truberzi?

Lek Truberzi wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza. Jest dostepny w postaci tabletek zawierajacych
75 mg i 100 mg eluksadoliny. Zalecana dawka leku wynosi 100 mg, a tabletki nalezy przyjmowac z
positkiem dwa razy na dobe — rano i wieczorem. U pacjentéw, u ktérych wystepuja ktopotliwe dziatania
niepozadane, dawke mozna zmniejszy¢ do 75 mg przyjmowanych rano i wieczorem.

Jak dziata produkt Truberzi?

Eluksadolina, substancja czynna leku Truberzi, jest agonistg receptora opioidowego. Oznacza to, ze
eluksadolina taczy sie z receptorami opioidowymi i dziata jak naturalne opioidy organizmu, uspokajajac
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fale skurczéw w uktadzie trawiennym. Takie dziatanie przyczynia sie do wydtuzenia czasu przebywania
pozywienia w przewodzie pokarmowym i zwieksza absorpcje ptynéw, hamujac w ten sposéb biegunke.
Poniewaz eluksadolina nie wchtania sie do krwi i nie rozprzestrzenia w organizmie, skutki jej dziatania
ograniczajg sie przede wszystkim do przewodu pokarmowego.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Truberzi zaobserwowano w
badaniach?

Lek Truberzi poddano ocenie w ramach dwéch badan gtéwnych z udziatem ponad 2 400 pacjentéw z
zespotem jelita drazliwego z biegunka. W obydwu badaniach lek Truberzi poréwnano z placebo (leczenie
obojetne) w trakcie 26 tygodni leczenia, podczas ktérego pacjenci codziennie rejestrowali wystepujace u
nich objawy zespotu jelita drazliwego z biegunka. Kryterium oceny skutecznosci byto zmniejszenie
natezenia bélu brzucha o ponad 30 % w potgczeniu z brakiem bardzo luznych stolcow.

W pierwszym badaniu wykazano skutecznos¢ u 29 % (125 sposrdod 426) pacjentdw przyjmujacych
Truberzi w dawce 10Q4mg dwa razy na dobe, w poréwnaniu z 19 % (81 sposrdd 427) u pacjentow
przyjmujacych place% drugim badaniu stwierdzono ograniczenie objawéw u 33% (125 sposrod 382)
pacjentéw przyjmujacy Gaberzi w dawce 100 mg dwa razy na dobe w pordéwnaniu z 20% (77 sposréd
382) u pacjentow przyjmuj@h placebo.

Jakie ryzyko wigze sie z@stosowaniem produktu Truberzi?

Najczestsze dziatania niepozadane zwiq@\e z przyjmowaniem leku Truberzi (mogace wystapic¢ u wiecej
niz 5 osoéb na 100) to zaparcia, nudnosci Q&s’ci) i bdle brzucha. Powazne dziatania niepozadane
obejmujq zapalenie trzustki i skurcz zwierac (() iego (bolesng dolegliwo$¢ bedaca wynikiem
zablokowania sptywu z6tci i sokéw trawiennych doprzewodu pokarmowego). Petny wykaz dziatan
niepozadanych leku Truberzi znajduje sie w ulotce (@ycjenta.

Leku Truberzi nie wolno podawa¢ pacjentom z zaburze j czynnosci watroby, zagrozonym zapaleniem
trzustki (na przykfad pacjentom, u ktérych wystapity prob %z trzustka lub spozywajacym w
nadmiarze alkohol), pacjentom z usunietym pecherzykiem zotejdwym lub u ktorych wystepuija
zaburzenia majace wptyw na wydzielanie zétci do przewodu poka wego, a takze pacjentom

cierpigcym na powazne lub przewlekie zaparcia lub blokade jelita. L ruberzi nie wolno podawac
pacjentom leczonym z zastosowaniem klasy lekéow, ktére sg silnymi in rami OATP1B1 (takich jak
cyklosporyna - lek dziatajgcy na uktad odpornosciowy). Petny wykaz ogra |9@ﬁ znajduje sie w ulotce
dla pacjenta. o
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Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Truberzi?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ze
stosowania leku Truberzi sa niewielkie, ale istnieje niezaspokojona potrzeba leczenia zespotu jelita
drazliwego z biegunka. Dziatania niepozadane ograniczaty sie przede wszystkim do uktadu trawiennego
i w wiekszosci byty tagodne. W zwigzku z tym Komitet uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania
produktu Truberzi przewyzszaja ryzyko, i zalecit dopuszczenie produktu do stosowania w UE.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Truberzi?

W charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
obowigzujace personel medyczny i pacjentéw w celu bezpiecznego i skutecznego stosowania leku
Truberzi.
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Inne informacje dotyczace produktu Truberzi

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Truberzi znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Truberzi nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze czes$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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