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Detta ar en sammanfattning t offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Truberzi.
Det forklarar hur EMA beddmt la edlet for att rekommendera godkannande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge né@‘praktiska rdd om hur Truberzi ska anvandas.

Praktisk information om hur Truberzi st@fandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal. O
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Vad ar Truberzi och vad anvands det f('jr'6

Truberzi ar ett lakemedel som paverkar matsmaltningssys . Det anvéands for att behandla colon

smarta och obehag i buken (magen), uppsvalldhet och férandrad

irritabile med diarré (IBS-D) hos vuxna. Colon irritabile ar en Iaﬁé arig storning i tjocktarmen med
%ﬁringsvanor.

Truberzi innehaller den aktiva substansen eluxadolin. éo
7.
Hur anvands Truberzi? @G

Truberzi ar receptbelagt. Det finns som tabletter innehallande 75 mg och 100 mg eluxadolin.
Rekommenderad dos &r 100 mg i samband med mat morgon och kvall. For patienter som far
besvérliga biverkningar kan dosen sankas till 75 mg varje morgon och kvall.

Hur verkar Truberzi?

Eluxadolin, den aktiva substansen i Truberzi, ar en opioidreceptoragonist. Detta innebar att den faster
vid opioidreceptorer och verkar ungefar som kroppens naturliga opioider foér att lugna ned
kontraktionsvagor langs tarmen. Detta gor att mat stannar kvar langre i tarmen, vilket 6kar upptaget
av vatskor och pa det sattet minskar diarré. Eftersom eluxadolin inte tas upp i blodet eller distribueras
i kroppen, ar dess effekter till stérsta delen begransade till tarmen.
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Vilken nytta med Truberzi har visats i studierna?

Truberzi utvarderades i tva huvudstudier p&d mer an 2 400 patienter med colon irritabile med diarré. |
bada studierna jamfordes Truberzi med placebo (en verkningslos tablett) genom 26 veckors
behandling under vilka patienterna férde en dagbok 6ver sina colon irritabile-symtom. Effektivitet
mattes som en forbattring med 6ver 30 procent av buksmarta kombinerat med en avsaknad av mycket
16s avforing.

I den forsta studien visades effektivitet hos 29 procent (125 av 426) av patienterna som tog Truberzi
100 mg tva ganger dagligen jamfort med 19 procent (81 av 427) av patienterna som tog placebo. |
den andra studien forbattrades symtomen hos 33 procent (125 av 382) av patienterna som tog
Truberzi 100 mg tva ganger dagligen jamfort med 20 procent (77 av 382) av patienterna som tog
placebo.

Vilka ar riskerna med Truberzi?

De vanligaste biver arna som orsakas av Truberzi (kan upptrada hos fler &n 5 av 100 personer) ar
forstoppning, iIIaméend%‘buksmarta (magont). Allvarliga biverkningar inkluderar pankreatit
(inflammation i bukspottk ) och spasm i Oddis sfinkter (ett smartsamt tillstdnd dar galla och
matsmaltningssafter blockera att de inte kan fléda in i tarmen). En fullstdndig férteckning 6ver
biverkningar som rapporterats fd%mberzi finns i bipacksedeln.

Truberzi far inte ges till patienter m{eQ ersjukdomar, de som loper risk att fa pankreatit (t.ex. de
som har haft problem med bukspottkor ler dricker for mycket alkohol), patienter vars gallblasa
har opererats bort eller som har sjukdomar paverkar utsondringen av galla in i tarmen, och de
som har haft en allvarlig eller langvarig fdrstogﬁ(i g eller blockerad tarm. Truberzi far inte ges till
patienter som behandlas med en klass av lakeme om kallas starka OATP1Bl1-hammare (t.ex.
ciklosporin, ett lakemedel som verkar pa immunsysterpg). En fullstandig forteckning over restriktioner
finns i bipacksedeln. ?Q
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Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Trub blygsam men att det finns ett
otillfredsstallt behov av behandlingar for colon irritabile med diarré. B@ ingar begransas framst till
matsmaltningssystemet och ar oftast lindriga. Kommittén fann darfér att ‘an med Truberzi &r stérre
an riskerna och rekommenderade att Truberzi skulle godké&nnas for fdrsalmu.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Truberzi?

Varfor godkanns Truberzi?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska iaktta
for séker och effektiv anvandning av Truberzi har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Mer information om Truberzi

EPAR for Truberzi finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med Truberzi finns i

bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.
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