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Colchicine Agepha Pharma (colchicin)
En letlaeselig oversigt over Colchicine Agepha Pharma, og hvorfor det er
godkendt i EU

Hvad er Colchicine Agepha Pharma, og hvad anvendes det til?

Colchicine Agepha Pharma er et laegemiddel, der anvendes hos voksne ud over standardbehandling til
forebyggelse af aterotrombotiske haendelser (problemer fordrsaget af blodpropper og haerdning af
arterierne) sadsom hjerteanfald eller slagtilfelde. Det anvendes til personer med koronarsygdom, der
har veeret stabil i mere end 6 m8neder. Koronarsygdom er en hjertesygdom, der skyldes forsnaevring
eller blokering af de blodkar, der forsyner hjertemusklen.

Colchicine Agepha Pharma indeholder det aktive stof colchicin og er et hybridlaegemiddel. Det betyder,
at det svarer til et referenceleegemiddel, der indeholder det samme aktive stof, men laegemidlerne er
godkendt til forskellige sygdomme. Referencelaegemidlet, Colchicine Tiofarma, er godkendt i nogle EU-
medlemsstater til behandling og forebyggelse af forskellige betaendelsestilstande (f.eks. akut
urinsyregigt).

Hvordan anvendes Colchicine Agepha Pharma?

Colchicine Agepha Pharma fas kun pa recept. Det fas som tabletter, der tages gennem munden én
gang dagligt. Det kan anvendes sikkert i 28 maneder. Den anbefalede maksimale dosis colchicin bgr
ikke overskrides. Laegen kan beslutte at nedsazette dosis eller stoppe behandlingen, hvis patienten far
diarré, kvalme eller opkastning, da dette kan vaere tegn pa bivirkninger fordrsaget af for meget
laegemiddel i kroppen.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Colchicine Agepha Pharma, kan du lzese

indlaegssedlen eller kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Colchicine Agepha Pharma?

Colchicin er et velkendt stof, der har veeret anvendt i artier til behandling af forskellige
betzendelsestilstande.

Det vides ikke ngjagtigt, hvordan colchicin virker til forebyggelse af aterotrombotiske haendelser. Det
menes dog at mindske betaendelsen ved at forstyrre opbygningen af visse hvide blodlegemer, som
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medvirker ved betzendelsen. Dette forhindrer cellerne i at bevaege sig til omrader med betzendelse og
frigive beteendelsesfremkaldende stoffer. Dette menes at forebygge skader pa hjerte og blodkar.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Colchicin Agepha Pharma?

Studier fra faglitteraturen har vist, at laegemidler, der indeholder colchicin i lav dosis, mindsker
risikoen for kardiovaskulaere haendelser hos patienter med stabil koronararteriesygdom, nar de
anvendes som tillaegsbehandling til standardbehandling.

Et studie fra litteraturen omfattede 5.522 patienter med kronisk (langvarig) koronararteriesygdom,
som havde vaeret stabil i mindst 6 maneder. De fleste mennesker havde tidligere haft kardiovaskulsere
problemer som f.eks. hjerteanfald og var allerede i behandling med standardbehandling, herunder
lipidsaenkende lzegemidler og antitrombocytbehandling. De fik enten colchicin i lav dosis eller placebo
(en uvirksom behandling) i tillaeg til deres standardbehandling og blev fulgt i en mediantid pa naesten
29 maneder (median betyder, at halvdelen af patienterne blev fulgt i 29 maneder eller mere og
halvdelen i mindre end 29 méneder).

I studiet s& man pd, om patienterne havde en af fglgende haendelser i Igbet af studiet: kardiovaskulaer
dgd (dgd som fglge af hjerte- eller blodkarproblemer), spontan myokardieinfarkt (et hjerteanfald, der
ikke har forbindelse til et kirurgisk indgreb), iskeemisk slagtilfelde (et slagtilfeelde forarsaget af
blokering i et blodkar) eller iskeemisk revaskularisering forarsaget af iskeemi (en procedure med stent
eller bypass med henblik p8 at forbedre blodtilfarslen til hjertet). En af disse haendelser forekom hos
6,8 % af de patienter, der fik colchicin (187 ud af 2 762), og hos 9,6 % af de patienter, der fik placebo
(264 ud af 2.760).

Otte yderligere studier fra den medicinske litteratur gav yderligere evidens for fordelene ved
anvendelse af colchicinlaagemidler som tillegsbehandling til standardbehandling til forebyggelse af
aterotrombotiske haandelser hos personer med stabil koronarsygdom.

Desuden har Colchicine Agepha Pharma vist sig at have samme virkning i kroppen som
referencelaegemidlet Colchicine Tiofarma, der blev anvendt i de fleste af disse studier.

De studier, der 13 til grund for godkendelsen af Colchicin Agepha Pharma, er naermere beskrevet i
laegemidlets vurderingsrapport.

Hvilke bivirkninger og begransninger er der ved Colchicine Agepha
Pharma?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Colchicine Agepha Pharma fremgar af
indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Colchicin Agepha Pharma (som kan forekomme hos mere end 1
ud af 10 personer) omfatter gastrointestinale (mave- og tarmrelaterede) problemer sdsom diarré,
kvalme, opkastning og mavesmerter eller kramper.

Diarré, som kan ledsages af kvalme og opkastning, kan veere det fgrste tegn pa en overdosis, som kan
fgre til alvorlige, smertefulde og varige skader.

I den medicinske litteratur er det rapporteret, at colchicin pavirker nerverne og musklerne
(neuromuskuleaere virkninger), som kan forekomme som muskelsmerter eller -svaghed. Alvorlige
bivirkninger omfatter myelosuppression (en tilstand, hvor knoglemarven ikke kan danne nok
blodceller), dissemineret intravaskulaer koagulation (en tilstand, der medfgrer sma blodpropper i hele
kroppen) og problemer med nyrer, lever, blodcirkulationen og nervesystemet.
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Colchicin Agepha Pharma ma ikke anvendes sammen med lzegemidler af typen CYP3A4-haemmere eller
P-glykoproteinhaeemmere. Personer med bloddyskrasia (problemer, der pavirker blodet, knoglemarven
eller lymfevaevet), nyreproblemer eller alvorlige leverproblemer ma ikke anvende Colchicin Agepha
Pharma.

Hvorfor er Colchicine Agepha Pharma godkendt i EU?

Det er i den medicinske litteratur pavist, at colchicin mindsker risikoen for aterotrombotiske haendelser
hos personer med stabil koronarsygdom, nar det anvendes sammen med standardbehandlinger. Hvad
sikkerheden angar, er colchicins sikkerhedsprofil ved anvendelse til andre sygdomme velkendt, selv
om de tilgaengelige data for personer med koronarsygdom er begraensede, og der er ikke identificeret
nye sikkerhedsproblemer ved anvendelse af colchicin til patienter med koronarsygdom. De kendte
gastrointestinale og neuromuskulzere virkninger af colchicin er fyldestggrende beskrevet i
produktinformationen for Colchicin Agepha Pharma.

Det er pavist, at colchicine Agepha Pharma svarer til et godkendt laegemiddel, der indeholder colchicin.
Det Europzeiske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Colchicine Agepha Pharma
opvejer risiciene, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Colchicine Agepha Pharma?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Colchicine Agepha Pharma.

Som for alle lzegemidler bliver data vedrgrende brugen af Colchicine Agepha Pharma Igbende
overvaget. De formodede bivirkninger ved Colchicine Agepha Pharma vurderes omhyggeligt, og der
treeffes de ngdvendige forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Colchicin Agepha Pharma

Colchicine Agepha Pharma fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 24. juli 2026.

Yderligere information om Colchicin Agepha Pharma, herunder indlaegssedlen og
vurderingsrapporten(r), findes pa agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Colchicine-Agepha-Pharma.

Hvis du gnsker at vide, om lzegemidlet er tilgaengeligt i dit land, kan du kontakte den nationale
kompetente myndighed.
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