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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Cuprior
trientin

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Cuprior. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Cuprior.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Cuprior, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujdceho lekara, resp. lekarnika.

€o je liek Cuprior a na ¢o sa pouziva?

Cuprior je liek, ktory sa pouZziva na lieCbu pacientov vo veku od 5 rokov s Wilsonovou chorobou,
genetickym ochorenim, pri ktorom sa med’ vstrebana z potravy hromadi v tele, najma v peceni
a v mozgu, a spdsobuje poskodenie. Liek Cuprior sa pouZiva u pacientov, ktori nemdzu uzivat D-
penicilamin, dalsi liek na toto ochorenie.

Liek Cuprior obsahuje Ucinnua latku trientin. Je to tzv. hybridny liek. To znamena, Ze je podobny
referenénému lieku (v tomto pripade lieku trientin dihydrochlorid kapsule 300 mg) obsahujicemu tiez
trientin. Rozdiel medzi liekom Cuprior a referencnym liekom spociva v tom, Ze liek Cuprior obsahuje
ina formu trientinu (trientin tetrahydrochlorid) a nemusi byt uchovavany v chladnicke.

Ako sa liek Cuprior pouziva?

Vydaj lieku Cuprior je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat odborny lekar, ktory ma
skusenosti s lieCbou Wilsonovej choroby.

Liek Cuprior je dostupny vo forme 150 mg tabliet. U dospelych sa celkova odporuc¢ana dennda davka
pohybuje od 3 do 6,5 tablety a u deti od 1,5 do 4 tabliet. Tablety sa uzivaju v dvoch az Styroch
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jednotlivych davkach. Davky sa upravia podla reakcie daného pacienta a hladin medi v tele. Liek
Cuprior sa uziva nala¢no, najmenej hodinu pred jedlom alebo dve hodiny po jedle.

Viac informdcii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Akym spdsobom liek Cuprior t€inkuje?

U¢inna latka lieku Cuprior, trientin, je chelata¢né ¢inidlo. Pdsobi tak, Ze sa viaze na med' v tele
a vytvara komplex, ktory sa potom vylucuje mocom.

Ako bol liek Cuprior skumany?

Spolo¢nost predlozila Gdaje z publikovanej literatiry, ktoré dokazuja, Ze trientin vyznamne zvysuje
vylucovanie medi mocom.

Spoloénost tieZz vykonala $tadiu, v ktorej sa porovnavali hladiny trientinu v krvi po uZivani lieku
Cuprior a po uzivani referencného lieku. Z vysledkov vyplyva, Ze liek Cuprior vytvara vyssie hladiny
ucinnej latky v krvi ako referencny liek. Vzhladom k tomuto rozdielu sa liek Cuprior pouZiva v nizsich
davkach.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Cuprior?

KedZe liek Cuprior je hybridny liek, jeho prinosy a rizika sa povazuji za rovnaké ako v pripade
referencného lieku.

Preco bol liek Cuprior povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Cuprior s vacsie ako
rizika spojené s jeho uzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouZivanie v EU.

Vybor CHMP vzal do Uvahy, Ze trientin sa na liecbu pacientov s Wilsonovou chorobou pouZiva uz viac
ako 30 rokov. Liek Cuprior sice uvolfiuje v tele viac trientinu ako referencny liek, tento rozdiel vSak
mozno vyriesit znizenim davky, ktord sa v kazdom pripade upravuje podla reakcie daného pacienta
a hladin medi v tele.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Cuprior?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Cuprior boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Cuprior

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Cuprior sa nachadza na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Cuprior, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (sucast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.
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