EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/125415/2026
EMEA/H/C/006653

Colchicine Agepha Pharma (colchicine)
Harsa generali b’lingwagg semplici lejn Colchicine Agepha Pharma u ghalfejn
huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Colchicine Agepha Pharma u ghal xiex jintuza?

Colchicine Agepha Pharma huwa medicina li tintuza fl-adulti, flimkien ma’ terapija standard, biex
tipprevjeni eventi aterotrombotici (problemi kkawzati minn koagulazzjonijiet u twebbis tal-arterji), bhal
attakki tal-galb jew puplesiji. Jintuza f'persuni b’'mard koronarju li jkun ilu stabbli ghal aktar minn 6
xhur. Il-mard koronarju huwa mard tal-qalb ikkawzat minn tidjiqg jew imblukkar tal-vazi li jfornu I-
muskolu tal-qalb.

Colchicine Agepha Pharma fih is-sustanza attiva colchicine u huwa medicina ibrida. Dan ifisser li huwa
simili ghal medicina ta’ referenza li fiha |-istess sustanza attiva, izda |-medicini huma awtorizzati ghal
kundizzjonijiet differenti. Il-medicina ta’ referenza, Colchicine Tiofarma, hija awtorizzata f'xi Stati
Membri tal-UE ghat-trattament u I-prevenzjoni ta’ diversi kundizzjonijiet inffammatorji (bhal gotta
akuta).

Kif jintuza I-Colchicine Agepha Pharma?

Colchicine Agepha Pharma jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu
mill-halqg darba kuljum. Jista’ jintuza b’'mod sigur ghal 28 xahar. Id-doza massima rakkomandata ta’
colchicine m‘ghandhiex tingabez. It-tabib jista’ jiddeciedi li jnagqgas id-doza jew iwaqgaf it-trattament
jekk il-pazjent ikollu dijarea, dardir jew remettar, peress li dawn jistghu jkunu sinjali ta’ effetti
sekondarji kkawzati minn wisq medicina fil-gisem.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Colchicine Agepha Pharma, ara I-fuljett ta’ taghrif jew
ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Colchicine Agepha Pharma?

Il-colchicine hija sustanza maghrufa sew li ilha tintuza ghal ghexieren ta’ snin ghat-trattament ta’
diversi disturbi infjammatorji.

II-mod kif tahdem il-Colchicine fil-prevenzjoni ta’ eventi aterotromboti¢i mhuwiex mifhum bis-shih.
Madankollu, huwa mahsub li jnaqqas I-inffammazzjoni billi jfixkel I-istruttura ta’ certi celloli bojod tad-
demm involuti fl-inflammazzjoni. Dan jipprevjeni lil dawn i¢-celloli milli jiccagilqu ghal zoni ta’
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inffammazzjoni u jirrilaxxaw sustanzi inffammatorji. Dan huwa mahsub li jipprevjeni hsara lill-galb u
lill-vazi.

X'inhuma I-benefic¢ji ta’ Colchicine Agepha Pharma li hargu mill-istudji?

Studji mil-letteratura medika wrew li medicini li fihom il-colchicine b’doza baxxa jnaqqsu r-riskju ta’
eventi kardjovaskulari f'pazjenti b’'mard tal-arterja koronarja stabbli meta jizdiedu ma’ terapija
standard.

Studju mil-letteratura kien jinkludi 5,522 pazjent b’'marda kronika (fit-tul) tal-arterja koronarja li
kienet ilha stabbli ghal mill-ingas 6 xhur. Il-bi¢¢a |-kbira tan-nies pre¢edentement kellhom problemi
kardjovaskulari bhal attakk tal-galb, u diga kienu ged jigu ttrattati b'terapija standard, inkluz medicini
li jbaxxu I-lipidi u terapija kontra |-pjastrini. Dawn inghataw jew colchicine b’doza baxxa jew placebo
(trattament fint), flimkien mat-terapija standard taghhom, u gew segwiti ghal medjan ta’ kwazi

29 xahar (medjan ifisser li nofs il-pazjenti gew segwiti ghal 29 xahar jew aktar u nofs ghal ingas minn
29 xahar).

L-istudju ezamina jekk il-pazjenti kellhomx wiehed mill-eventi li gejjin matul l-istudju: mewt
kardjovaskulari (mewt minhabba problema tal-galb jew tal-vazi), infart mijokardjali spontanju (attakk
tal-galb mhux marbut ma’ pro¢edura kirurgika), puplesija iskemika (puplesija kkawzata minn
imblukkar f'vazu) jew rivaskularizzazzjoni koronarja kkawzata minn skemija (proc¢edura bhal stent jew
bypass biex jitjieb il-fluss tad-demm lejn il-galb). Wiehed minn dawn I-eventi sehh f'6.8% tal-pazjenti
li nghataw il-colchicine (187 minn 2 762) u 9.6% tal-pazjenti li nghataw il-placebo (264 minn 2 760).

Tmien studji addizzjonali mil-letteratura medika pprovdew aktar evidenza tal-benefic¢ji tal-uzu ta’
medicini li fihom il-colchicine flimkien ma’ terapija standard ghall-prevenzjoni ta’ eventi aterotrombotici
f'persuni b’'mard koronarju stabbli.

Barra minn hekk, Colchicine Agepha Pharma ntwera li ghandu I-istess effetti fil-gisem bhall-medicina
ta’ referenza Colchicine Tiofarma, li ntuzat fil-bi¢ca I-kbira ta’ dawn I-istudji.

L-istudji li appoggaw |-awtorizzazzjoni ta’ Colchicine Agepha Pharma huma deskritti f'aktar dettall fir-
rapport ta’ valutazzjoni tal-medicina.

X’inhuma l-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Colchicine Agepha
Pharma?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha b’Colchicine Agepha Pharma, ara I-fuljett
ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Colchicine Agepha Pharma (li jistghu jaffettwaw aktar minn
persuna 1 minn kull 10) jinkludu problemi gastrointestinali (fl-istonku u fl-imsaren) bhal dijarea, dardir
(thossok ma tiflahx), remettar, u ugigh addominali (fl-istonku) jew bughawwig.

Id-dijarea, li tista’ tkun akkumpanjata minn dardir u remettar, tista’ tkun I-ewwel sinjal ta’ doza
eccessiva, li tista’ twassal ghal effetti serji, ta’ ugigh u irriversibbli.

Fil-letteratura medika, il-colchicine giet irrappurtata li taffettwa n-nervituri u I-muskoli (effetti
newromuskolari), li jistghu jipprezentaw bhala wgigh jew dghufija fil-muskoli. Effetti sekondarji serji
jinkludu majelosoppressjoni (kundizzjoni li fiha I-mudullun ma jkunx jista’ jipproduci bizzejjed celloli
tad-demm), koagulazzjoni intravaskulari mxerrda (kundizzjoni li tikkawza I-iffurmar ta’ emboli zghar
tad-demm fil-gisem kollu), u problemi bil-kliewi, il-fwied, i¢-cirkolazzjoni tad-demm u s-sistema
nervuza.
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Colchicine Agepha Pharma m’ghandux jintuza ma’ medicini maghrufa bhala inibituri ta’ CYP3A4 jew
inibituri tal-P-glikoproteina. Persuni b’diskrasija tad-demm (problemi li jaffettwaw id-demm, il-
mudullun jew it-tessut limfatiku), problemi fil-kliewi jew problemi severi tal-fwied m’ghandhomx juzaw
Colchicine Agepha Pharma.

Ghaliex Colchicine Agepha Pharma huwa awtorizzat fl-UE?

Il-colchicine ntwera fil-letteratura medika li jnaggas ir-riskju ta’ eventi aterotrombotici f'persuni b'mard
koronarju stabbli meta jintuza flimkien ma’ terapiji standard. F'termini ta’ sigurta, ghalkemm id-data
disponibbli f'/persuni b'mard koronarju hija limitata, il-profil tas-sigurta tal-colchicine meta jintuza
f’kundizzjonijiet ohra huwa mifhum sew, u ma gie identifikat I-ebda thassib gdid dwar is-sigurta meta
I-colchicine tintuza f'persuni b’'mard koronarju. L-effetti gastrointestinali u newromuskolari maghrufa
tal-colchicine huma indirizzati b’'mod adegwat fl-informazzjoni dwar il-prodott ghal Colchicine Agepha
Pharma.

Colchicine Agepha Pharma ntwera li huwa simili ghal medic¢ina awtorizzata li fiha colchicine.
Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Colchicine Agepha Pharma
huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Colchicine Agepha Pharma?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Colchicine Agepha Pharma.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Colchicine Agepha Pharma hija ssorveljata
kontinwament. L-effetti sekondarji ssuspettati rrappurtati b’Colchicine Agepha Pharma huma evalwati
bir-reqqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Colchicine Agepha Pharma

Colchicine Agepha Pharma rc¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fI-UE kollha fl-
24 ta’ Lulju 2026.

Aktar informazzjoni dwar Colchicine Agepha Pharma, inkluz il-fuljett ta’ taghrif u r-rapport(i) ta’
valutazzjoni, tinstab fuq is-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Colchicine-
Agepha-Pharma.

Ghal informazzjoni dwar id-disponibbilta ta’ din il-medicina f'pajjizek, ikkuntattja lill-awtorita nazzjonali
kompetenti tieghek.
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