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Colchicine Agepha Pharma (kolchicin)
A Colchicine Agepha Pharma-ra vonatkozé kozérthetd attekintés és az EU-
ban val6 engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Colchicine Agepha Pharma és milyen betegségek
esetén alkalmazhato?

A Colchicine Agepha Pharma feln6tteknél a standard kezelés mellett az aterotrombotikus események
(vérrogok és az artériak megvastagodasa miatt jelentkez6 problémak), példaul szivroham vagy sztrok
megeldzésére alkalmazott gydgyszer. Tobb mint 6 hdonapja stabil koszoruér-betegségben szenvedd
betegeknél alkalmazzak. A koszoriér-betegség olyan szivbetegség, amelyet a szivizmot ellaté vérerek
beszlikiilése vagy elzarddasa okoz.

A Colchicine Agepha Pharma kolchicin hatéanyagot tartalmazo ,hibrid gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy
hasonl6 a referencia-gydgyszerhez abban a tekintetben, hogy ugyanazt a hatdéanyagot tartalmazza, de
a gyogyszereket kiilonb6z6 betegségekre engedélyezték. A referencia-gyogyszert, a Colchicine
Tiofarma-t egyes unids tagallamokban klilonb6z6 gyulladasos allapotok (példaul akut kdszvény)
kezelésére és megelézésére engedélyezték.

Hogyan kell alkalmazni a Colchicine Agepha Pharma-t?

A Colchicine Agepha Pharma csak receptre kaphatd. A gydgyszer tabletta formajaban kerdl
forgalomba, amelyet szajon at, naponta egyszer kell bevenni. A gydgyszer 28 honapig biztonsdgosan
alkalmazhatd. A kolchicin ajanlott maximalis adagjat nem szabad tallépni. A kezel6orvos donthet ugy,
hogy csokkenti az adagot vagy ledllitja a kezelést, ha a betegnél hasmenés, hanyinger vagy hanyas
jelentkezik, mivel ezek a tul sok gydgyszer altal a szervezetben okozott mellékhatasok jelei lehetnek.

A Colchicine Agepha Pharma alkalmazésaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a

betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Colchicine Agepha Pharma?

A kolchicin egy jol ismert anyag, amelyet évtizedek éta alkalmaznak klilonb6z6 gyulladasos betegségek
kezelésére.

A kolchicin hatdsmechanizmusa az aterotrombotikus események megel6zésében nem teljesen ismert.
Ugy vélik azonban, hogy a gydgyszer azaltal csokkenti a gyulladast, hogy megzavarja a gyulladasban
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szerepet jatszo bizonyos fehérvérsejtek szerkezetét. Ez megakadalyozza, hogy ezek a sejtek
gyulladésos teriiletekre jussanak, és gyulladaskivalté anyagokat bocsassanak ki. Ugy vélik, hogy ez
megeldzi a sziv és a vérerek karosodasat.

Milyen el6nyei voltak a Colchicine Agepha Pharma alkalmazasanak a
vizsgalatok soran?

A gyodgyaszati szakirodalombdl szarmazo vizsgalatok azt mutatjak, hogy az alacsony dézisu kolchicint
tartalmazé gydgyszerek a standard kezelés kiegészitéseként alkalmazva csokkentik a kardiovaszkularis
események kockazatat stabil koszoruér-betegségben szenvedd betegeknél.

Egy, a szakirodalombodl szarmazé vizsgalatban 5522, krénikus (hosszan tartd) koszoruér-betegségben
szenvedé olyan beteg vett részt, akiknek a betegsége legalabb 6 honapig stabil volt. A legtobbjiknél
korabban mar fordultak el olyan kardiovaszkularis problémak, mint példaul a szivroham, és mar
standard kezelésben részesiiltek, beleértve a lipidcsokkentd és vérlemezkeaggregacié-gatléd
gyogyszereket. A standard kezelés mellett alacsony dézisu kolchicint vagy placebét (hatéanyag nélkdili
kezelést) kaptak, és atlagosan kozel 29 honapig megfigyelés alatt tartottak ket (az atlagosan azt
jelenti, hogy a betegek felét legalabb 29 hénapig, felét pedig kevesebb mint 29 hdnapig tartottak
medfigyelés alatt).

A vizsgalatban azt tanulmanyoztak, hogy a betegeknél a vizsgalat soran eléfordult-e a kdvetkezd
események valamelyike: kardiovaszkularis halalozas (sziv- vagy érrendszeri probléma miatti
elhalalozas), spontan miokardialis infarktus (sebészeti eljarashoz nem kapcsolédé szivroham),
iszkémidas sztrok (vérér elzarddasa altal okozott sztrék) vagy iszkémia-vezérelt koszoruér-
revaszkularizacio (a sziv vérellatasanak javitasara irdnyuld stenthez vagy bypass-hoz hasonlé eljaras).
Ezen események barmelyike a kolchicinnel kezelt betegek 6,8%-anal (2762-bs6l 187-nél), illetve a
placebdval kezelt betegek 9,6%-anal (2760-bdl 264-nél) fordult eld.

A gyodgyaszati szakirodalombol szarmazd nyolc tovabbi vizsgalat tovabbi bizonyitékokat szolgaltatott a
kolchicint tartalmazé gydgyszerek alkalmazasanak elényeire standard terapia mellett aterotrombotikus
események megel6zésére stabil koszoruér-betegségben szenveddknél.

Ezenfelll kimutattak, hogy a Colchicine Agepha Pharma ugyanolyan hatast fejt ki a szervezetben, mint
a referencia-gyogyszer, a Colchicine Tiofarma, amelyet ezen vizsgalatok tobbségében alkalmaztak.

A Colchicine Agepha Pharma-val végzett vizsgalatok részletesebb leirasa a gydgyszer értékeld
jelentésében talalhato.

Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar a Colchicine Agepha
Pharma alkalmazasa?

A Colchicine Agepha Pharma alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a
korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatoban talalhaté.

A Colchicine Agepha Pharma leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koziil tobb mint 1-nél jelentkezhet)
a gasztrointesztinalis (gyomor- és bélrendszeri) problémak, példaul a hasmenés, a hanyinger, a
hanyas, valamint a hasi fajdalom vagy a gorcsok.

A hasmenés, amelyet hanyinger és hanyas kisérhet, a tuladagolas elsé jele lehet, amely sulyos,
fajdalmas és visszafordithatatlan hatasokhoz vezethet.

A gyodgyaszati szakirodalom arrél szamol be, hogy a kolchicin hatassal van az idegekre és az izmokra
(neuromuszkularis hatasok), ami izomfajdalomként vagy -gyengeségként jelentkezhet. A sulyos
mellékhatasok kozé tartozik a mieloszuppresszié (olyan allapot, amelyben a csontvelé nem képes
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elegendd vérsejtet eldallitani), a disszeminalt intravaszkularis koagulacio (olyan allapot, amelynek
koévetkeztében a szervezet minden részében kis vérrégok alakulnak ki), valamint a vesékkel, a majjal,
a vérkeringéssel és az idegrendszerrel kapcsolatos problémak.

A Colchicine Agepha Pharma nem alkalmazhaté az ugynevezett CYP3A4 inhibitorokkal vagy P-
glikoprotein inhibitorokkal egylitt. Vérdiszkrazidban (a vért, a csontvel6t vagy a nyirokszovetet érint6
problémak), veseproblémakban vagy sulyos majproblémakban szenved6 személyek esetében a
Colchicine Agepha Pharma nem alkalmazhaté.

Miért engedélyezték a Colchicine Agepha Pharma forgalomba hozatalat az
EU-ban?

A gyodgyaszati szakirodalom alapjan a kolchicin standard kezelésekkel egyutt alkalmazva bizonyitottan
csOkkenti az aterotrombotikus események kockazatat stabil koszoruér-betegségben szenvedo6
betegeknél. Ami a biztonsagossagot illeti, bar a koszoruér-betegségben szenvedbkre vonatkozoéan
rendelkezésre all6 adatok korlatozottak, a kolchicin biztonsagossagi profilja mas betegségek esetén joél
ismert, és nem azonositottak Uj biztonsédgossagi aggalyokat a kolchicin koszoruér-betegségben
szenvedOknél torténd alkalmazasakor. A kolchicin ismert gasztrointesztinalis és neuromuszkularis
hatdsaival a Colchicine Agepha Pharma kiséréiratai megfeleléen foglalkoznak.

A Colchicine Agepha Pharma hasonldnak bizonyult egy engedélyezett, kolchicint tartalmazé
gyogyszerhez. Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezért megallapitotta, hogy a Colchicine Agepha Pharma
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, és a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Colchicine Agepha Pharma
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Colchicine Agepha Pharma biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségliigyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriltek az
alkalmazasi elGirasban és a betegtajékoztatoban.

A Colchicine Agepha Pharma alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden
mas gydgyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. A Colchicine Agepha Pharma alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és
hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Colchicine Agepha Pharma-val kapcsolatos egyéb informacio

2026. julius 24-én a Colchicine Agepha Pharma az Eurdpai Uni6 egész teriletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt kapott.

A Colchicine Agepha Pharma-val kapcsolatban tovabbi informacidk, a betegtadjékoztatét és az értékeld
jelentés(eke)t is beleértve, az Ugynékség honlapjan taldlhatdk:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Colchicine-Agepha-Pharma.

Amennyiben tajékozddni szeretne arrél, hogy a gydgyszer elérheté-e az On orszagaban, vegye fel a
kapcsolatot az illetékes nemzeti hatésaggal.
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