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Cufence (dicloridrato de trientina)
Um resumo sobre Cufence e porque esta autorizado na UE

O que é Cufence e para que é utilizado?

Cufence é um medicamento utilizado para o tratamento de doentes com idade igual ou superior a

5 anos com doenca de Wilson, uma doenca genética na qual o cobre absorvido a partir dos alimentos
se acumula no organismo, especialmente no figado e no cérebro, provocando danos. Cufence é
utilizado em doentes que ndao podem tomar D-penicilamina, outro medicamento utilizado para esta
doenga.

Cufence contém a substancia ativa dicloridrato de trientina.
Como se utiliza Cufence?

Cufence s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado por um
especialista com experiéncia no tratamento da doenga de Wilson.

Cufence encontra-se disponivel na forma de capsulas de 200 mg. A dose didria recomendada é de 4 a
8 capsulas em adultos, e de 2 a 5 capsulas em criangas. As capsulas sdo tomadas em 2 a 4 doses
divididas. As doses sdo ajustadas de acordo com a resposta do doente e os niveis de cobre no
organismo. Cufence deve ser tomado em jejum, pelo menos uma hora antes ou duas horas apds as
refeicoes.

Para mais informacdes sobre a utilizacdao de Cufence, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Cufence?

A substancia ativa de Cufence, a trientina, € um agente quelante. Atua ligando-se ao cobre no
organismo e formando um complexo que é depois eliminado na urina e nas fezes.

Quais os beneficios demonstrados por Cufence durante os estudos?

A substancia ativa de Cufence, a trientina, demonstrou melhorar os sintomas hepaticos e neuroldgicos
em doentes com doencga de Wilson que deixaram de poder tomar D-penicilamina.
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Num estudo de registos médicos de 77 doentes tratados com trientina durante, pelo menos, seis
meses, os sintomas de doencga hepatica (do figado) melhoraram em quase metade (49 %) dos doentes
tratados e os sintomas neuroldgicos melhoraram em 14 % dos doentes. Uma pequena percentagem de
doentes apresentava sintomas de deterioracdo: 5 % com agravamento dos sintomas hepaticos e 3 %
com agravamento dos sintomas neuroldgicos.

Quais sao os riscos associados a Cufence?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Cufence (que podem afetar 1 em cada

10 pessoas) sdo nauseas (enjoos), especialmente no inicio do tratamento. A erupcdo cutanea pode
afetar até 1 em cada 100 pessoas. Duodenite (inflamacdo do duodeno, parte do intestino a seguir ao
estdmago) e colite grave (inflamacdo no intestino grosso que provoca dor e diarreia) também foram
comunicadas. Em alguns doentes, a deterioragdo neuroldgica pode ocorrer no inicio do tratamento,
com sintomas tais como distonia (contragdes musculares involuntarias), rigidez, tremores (agitagdo) e
disartria (dificuldade de falar).

Para a lista completa das restricées de utilizacdo e dos efeitos secundarios comunicados relativamente
a Cufence, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Cufence autorizado na UE?

A trientina é utilizada hd mais de 30 anos para tratar doentes com doenca de Wilson. Embora a D-
penicilamina seja o tratamento principal para esta doenca, a trientina é eficaz na melhoria dos
sintomas hepaticos e neuroldgicos em doentes que ndo podem tomar este medicamento. A seguranca
de Cufence demonstrou ser semelhante a de outros medicamentos que contém trientina.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Cufence sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Cufence?

A empresa que comercializa Cufence ira realizar um estudo para caracterizar melhor a eficacia da
trientina no tratamento da doenca de Wilson, incluindo o seu efeito nos sintomas hepaticos,
neuroldgicos ou psiquiatricos associados e qual a dose a administrar durante o tratamento inicial.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Cufence.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Cufence sao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Cufence sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer acGes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Cufence

A 25 de julho de 2019, Cufence recebeu uma Autorizacao de Introdugcdo no Mercado, valida para toda
a UE.

Mais informacGes sobre Cufence podem ser encontradas no sitio da internet da
Agéncia:www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cufence

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 09-2022.
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