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Dabigatran Etexilat Accord (dabigatranetexilat)
En oversigt over Dabigatran Etexilat Accord, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Dabigatran Etexilat Accord, og hvad anvendes det til?

Dabigatran Etexilat Accord er et antikoagulerende (blodfortyndende) lsegemiddel til:
e forebyggelse af blodpropdannelse i venerne hos voksne, der har faet udskiftet en hofte eller et knae

o forebyggelse af slagtilfeelde (som fglge af en blodprop i hjernen) og systemisk emboli (en blodprop i
et andet organ) hos voksne, som har en unormal hjerterytme kaldet "ikkevalvulaer atrieflimren", og
som anses for at have risiko for slagtilfeelde

e behandling af dyb venetrombose (blodprop i en dyb vene, typisk i benet) og lungeemboli (blodprop
i et blodkar, der forsyner lungerne) hos voksne, og forebyggelse af nye tilfeelde

e behandling af blodpropper i venerne og forebyggelse af nye tilfselde hos bgrn.

Dabigatran Etexilat Accord er et "generisk leegemiddel”. Det betyder, at Dabigatran Etexilat Accord
indeholder det samme aktive stof og virker pA samme made som et "referencelaegemiddel”, som
allerede er godkendt i EU. Referenceleegemidlet for Dabigatran Etexilat Accord er Pradaxa. Der findes
mere information om generiske leegemidler i dokumentet med spgrgsmal og svar her.

Dabigatran Etexilat Accord indeholder det aktive stof dabigatran etexilat.
Hvordan anvendes Dabigatran Etexilat Accord?

Dabigatran Etexilat Accord fas som kapsler til voksne og bgrn over 8 ar. Leegemidlet tages gennem
munden én eller to gange dagligt. Behandlingens varighed og dosis afhaenger af, hvilken sygdom
leegemidlet anvendes til behandling eller forebyggelse af, og hvilke andre leegemidler patienten tager.

Desuden bgr nyrefunktionen vurderes hos alle patienter inden behandlingsstart for at udelukke
patienter med sveert nedsat nyrefunktion. Nyrefunktionen bgr revurderes under selve behandlingen,
hvis den formodes at vaere blevet darligere. Nar Dabigatran Etexilat Accord anvendes til
langtidsbehandling af patienter med ikkevalvulaer atrieflimren eller hos patienter med dyb
venetrombose eller lungeemboli, bgr nyrefunktionen vurderes mindst én gang om aret, hvis deres
nyrefunktion er let til moderat nedsat, eller hvis de er over 75 ar gamle.

Leegemidlet fas kun pa recept.
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Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Dabigatran Etexilat Accord, kan du leese
indleegssedlen eller kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Dabigatran Etexilat Accord?

Det aktive stof i Dabigatran Etexilat Accord, dabigatranetexilat, er et "prodrug" for dabigatran. Det
betyder, at det omdannes til dabigatran i kroppen. Dabigatran er et antikoagulans (blodfortyndende
leegemiddel), hvilket betyder, at det heemmer blodets evne til at stgrkne (koagulere). Det blokerer
stoffet trombin, der er centralt for blodets stgrkning.

Hvordan er Dabigatran Etexilat Accord blevet undersggt?

Der er allerede gennemfart studier over det aktive stofs fordele og risici ved godkendt anvendelse med
referenceleegemidlet, Pradaxa, og de behgver ikke blive gentaget for Dabigatran Etexilat Accord.

Som for alle laegemidler fremlagde virksomheden studier af kvaliteten af Dabigatran Etexilat Accord.
Virksomheden har ogsa gennemfart et studie, der viste, at det er "biozsekvivalent" med
referencelaegemidlet. To laegemidler er bioaekvivalente, nar de giver de samme niveauer af det aktive
stof i kroppen, og de derfor forventes at have samme effekt.

Hvilke fordele og risici er der forbundet med Dabigatran Etexilat Accord?

Da Dabigatran Etexilat Accord er et generisk laeegemiddel og er bioaekvivalent med
referenceleegemidlet, anses dets fordele og risici for at veere de samme som for referencelsegemidlet.

Den fuldsteendige liste over bivirkninger og begreensninger ved Dabigatran Etexilat Accord fremgar af
indleegssedlen.

Hvorfor er Dabigatran Etexilat Accord godkendt i EU?

Det Europeeiske Laegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav er pavist,
at Dabigatran Etexilat Accord er af sammenlignelig kvalitet og er bioaekvivalent med Pradaxa.
Agenturet var derfor af den opfattelse, at fordelene ved Dabigatran Etexilat Accord som ved Pradaxa
opvejer de identificerede risici, og at Dabigatran Etexilat Accord kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre, at Dabigatran Etexilat
Accord anvendes sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal falge for at sikre, at Dabigatran Etexilat Accord anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle leegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Dabigatran Etexilat Accord lgbende
overvaget. De formodede bivirkninger ved Dabigatran Etexilat Accord vurderes omhyggeligt, og der
treeffes de ngdvendige forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Dabigatran Etexilat Accord

Der findes mere information om Dabigatran Etexilat Accord pa agenturets websted:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dabigatran-etexilate-accord. Der findes ogsa information

om referenceleegemidlet p& agenturets websted.
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