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Cufence (trientinijev diklorid)
Pregled zdravila Cufence in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Cufence in za kaj se uporablja?

Cufence je zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje bolnikov, starih pet let ali vec, ki imajo Wilsonovo
bolezen, tj. genetsko motnjo, pri kateri se baker iz hrane nalaga v telesu, Se posebno v jetrih in
mozganih, v katerih povzroca okvare. Zdravilo Cufence se uporablja pri bolnikih, ki ne smejo jemati
D-penicilamina, tj. drugega zdravila za to bolezen.

Zdravilo Cufence vsebuje ucinkovino trientinijev diklorid.

Kako se zdravilo Cufence uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Cufence je le na recept, zdravljenje pa sme uvesti le zdravnik
specialist, ki ima izkusnje z zdravljenjem Wilsonove bolezni.

Zdravilo Cufence je na voljo v obliki 200-miligramskih kapsul. Priporo¢eni dnevni odmerek pri odraslih
je 4 do 8 kapsul, pri otrocih pa 2 do 5 kapsul. Kapsule se porazdelijo v dva do stiri odmerke. Odmerki
se prilagajajo glede na bolnikov odziv in ravni bakra v telesu. Zdravilo Cufence je treba vzeti na tesce
vsaj eno uro pred obrokom ali dve uri po njem.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Cufence glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z

zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Cufence deluje?

Ucinkovina v zdravilu Cufence, trientin, je kelator. Deluje tako, da se veze na baker v telesu in tako
tvori kompleks, ki se nato izlo¢i z urinom in blatom.

Kaksne koristi zdravila Cufence so se pokazale v studijah?

Dokazano je bilo, da ucinkovina v zdravilu Cufence, trientin, izboljSuje simptome bolezni jeter in
nevroloske simptome pri bolnikih z Wilsonovo boleznijo, ki ne morejo vec jemati D-penicilamina.

V Studiji zdravstvenih kartotek 77 bolnikov, zdravljenih s trientinom najmanj Sest mesecev, so se
simptomi bolezni jeter izboljSali pri skoraj polovici (49 %) zdravljenih bolnikov, nevroloski simptomi pa
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pri 14 % bolnikov. Pri majhnem delezu bolnikov so se simptomi poslabsali: pri 5 % so se poslabsali
simptomi bolezni jeter, pri 3 % pa nevroloski simptomi.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Cufence?

Najpogostejsi nezeleni ucinek zdravila Cufence (ki se lahko pojavi pri najvec 1 bolniku od 10) je
navzeja (siljenje na bruhanje), zlasti na zacetku zdravljenja. Pri najve¢ 1 od 100 bolnikov se lahko
pojavi kozni izpuscaj. Prav tako so porocali o duodenitisu (vnetju dvanajstnika, tj. dela Crevesa, ki
izhaja iz Zelodca) in hudem kolitisu (vnetju debelega Crevesa, ki povzroca bolecine in drisko). Pri
nekaterih bolnikih se lahko na zacetku zdravljenja pojavi nevrolosko poslabsanje s simptomi, kot so
distonija (nenamerno kré¢enje misic), togost, tremor (tresenje) in dizartrija (tezave pri govorjenju).

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Cufence glejte navodilo za
uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Cufence odobreno v EU?

Trientin se pri zdravljenju bolnikov z Wilsonovo boleznijo uporablja ze veé kot 30 let. Ceprav je
D-penicilamin glavno zdravilo za zdravljenje te bolezni, je trientin ucinkovit pri izboljSevanju
simptomov jeter in nevroloskih simptomov pri bolnikih, ki tega zdravila ne morejo jemati. Varnost
zdravila Cufence se je izkazala za podobno kot pri drugih zdravilih, ki vsebujejo trientin.

Evropska agencija za zdravila je zato zakljucila, da so koristi zdravila Cufence vecje od z njim
povezanih tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Cufence?

Podjetje, ki trzi zdravilo Cufence, bo izvedlo Studijo za nadaljnjo opredelitev ucinkovitosti trientina pri
zdravljenju Wilsonove bolezni, vklju¢no z njegovim ucinkom na jetrne, nevroloske ali psihiatricne
simptome, povezane s to boleznijo, in dolocitvijo odmerka, ki se lahko uporablja med zgodnjim
zdravljenjem.

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Cufence
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Cufence stalno spremljajo. NeZeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Cefence, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Cufence

Za zdravilo Cufence je bilo 25. julija 2019 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

Nadaljnje informacije za zdravilo Cufence so na voljo na spletni strani agencije:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cufence

Povzetek je bil nhazadnje posodobljen 09-2022.
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