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Colchicine Agepha Pharma (kolchicyna)
Przeglad wiedzy na temat leku Colchicine Agepha Pharma i uzasadnienie
udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE w przystepnym

jezyku

Czym jest lek Colchicine Agepha Pharma i w jakim celu sie go stosuje

Colchicine Agepha Pharma jest lekiem stosowanym u o0sdb dorostych, oprécz standardowego leczenia,
w celu zapobiegania zdarzeniom miazdzycowo-zakrzepowym (problemom wywotanym powstawaniem
zakrzepow i twardnieniem tetnic), takim jak zawat serca lub udar. Lek stosuje sie u 0soéb z chorobg
wiencowq, ktora jest stabilna od co najmniej 6 miesiecy. Choroba wiencowa to choroba serca
spowodowana zwezeniem lub zablokowaniem naczyn krwionosnych zaopatrujgcych miesien sercowy.

Substancja czynng zawartg w leku Colchicine Agepha Pharma jest kolchicyna. Lek Colchicine Agepha
Pharma jest lekiem hybrydowym. Oznacza to, ze jest podobny do leku referencyjnego zawierajacego te
samag substancje czynna, ale leki te sg dopuszczone do stosowania w réznych schorzeniach. Lek
referencyjny Colchicine Tiofarma jest dopuszczony do obrotu w niektorych panstwach cztonkowskich
UE w leczeniu réznych standw zapalnych (takich jak ostra dna moczanowa) i zapobieganiu im.

Jak stosowac lek Colchicine Agepha Pharma

Lek wydawany na recepte. Lek Colchicine Agepha Pharma jest dostepny w postaci tabletek do
przyjmowania doustnego raz na dobe. Lek mozna bezpiecznie stosowad przez 28 miesiecy. Nie nalezy
przekraczac zalecanej maksymalnej dawki kolchicyny. Lekarz moze podjac¢ decyzje o zmniejszeniu
dawki lub przerwaniu leczenia, jesli u pacjenta wystapi biegunka, nudnosci lub wymioty, poniewaz
mogq to by¢ objawy dziatan niepozadanych wywotanych przez zbyt duzg ilo$¢ leku w organizmie.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Colchicine Agepha Pharma znajduje sie w ulotce dla

pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Colchicine Agepha Pharma

Kolchicyna jest dobrze znang substancjq stosowang od kilkudziesieciu lat w leczeniu réznych choréb
zapalnych.

Sposob dziatania kolchicyny w zapobieganiu zdarzeniom miazdzycowo-zakrzepowym nie jest w petni
poznany. Uwaza sie jednak, ze zmniejsza ona stan zapalny przez zaburzanie struktury niektérych
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krwinek biatych biorgcych udziat w procesie zapalnym. Zapobiega to przemieszczaniu sie tych krwinek
do obszaréow objetych stanem zapalnym i uwalnianiu substancji zapalnych. Najprawdopodobniej
zapobiega to uszkodzeniom serca i naczyn krwionosnych.

Korzysci ze stosowania leku Colchicine Agepha Pharma wykazane w
badaniach

W badaniach opublikowanych w literaturze medycznej wykazano, ze leki zawierajace kolchicyne w
matych dawkach zmniejszajq ryzyko wystgpienia zdarzen sercowo-naczyniowych u pacjentéw ze
stabilng chorobg wiencowa, gdy sg stosowane jako uzupetnienie standardowego leczenia.

W badaniu opublikowanym w literaturze uczestniczyto 5522 pacjentéw z przewlektg (dtugotrwatq)
choroba wiencowa, ktéra pozostawata stabilna przez co najmniej 6 miesiecy. U wiekszosci osob
wystepowaty wczesniej zaburzenia sercowo-naczyniowe, takie jak zawat serca, i byty one juz leczone
standardowym leczeniem, w tym lekami obnizajacymi stezenie lipidéw i lekami przeciwptytkowymi.
Oprdcz standardowego leczenia otrzymywali oni albo kolchicyne w matej dawce, albo placebo (leczenie
pozorowane), a mediana okresu obserwacji wynosita prawie 29 miesiecy (mediana oznacza, ze potowa
pacjentéw byta obserwowana przez 29 miesiecy lub dtuzej, a potowa przez mniej niz 29 miesiecy).

W badaniu oceniano, czy u pacjentéw w trakcie badania wystgpito jedno z nastepujacych zdarzen:
zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych (zgon z powodu zaburzen dotyczacych serca lub naczyn
krwionosnych), spontaniczny zawat miesnia sercowego (zawat serca niezwigzany z zabiegiem
chirurgicznym), udar niedokrwienny (udar spowodowany zablokowaniem naczynia krwiono$nego) lub
rewaskularyzacja wiencowa wskutek niedokrwienia (zabieg, taki jak wszczepienie stentu lub
pomostowanie aortalno-wiencowe, w celu poprawy przeptywu krwi do serca). Jedno z tych zdarzen
wystgpito u 6,8% (187 z 2762) pacjentdw otrzymujacych kolchicyne i u 9,6% (264 z 2760) pacjentéw
otrzymujacych placebo.

W o$miu dalszych badaniach opublikowanych w literaturze medycznej przedstawiono dodatkowe
dowody na korzysci ze stosowania lekow zawierajacych kolchicyne jako uzupetnienia standardowego
leczenia w celu zapobiegania zdarzeniom miazdzycowo-zakrzepowym u 0séb ze stabilng chorobg
wiencowa.

Ponadto wykazano, ze lek Colchicine Agepha Pharma ma takie samo dziatanie w organizmie jak lek
referencyjny Colchicine Tiofarma, ktory byt podawany w wiekszosci tych badan.

Badania, na podstawie ktdrych udzielono pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku Colchicine
Agepha Pharma, opisano bardziej szczegétowo w sprawozdaniu oceniajacym lek.

Dziatlania niepozadane i ograniczenia zwigzane ze stosowaniem leku
Colchicine Agepha Pharma

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Colchicine Agepha
Pharma znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Colchicine Agepha Pharma (mogace
wystgpi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw) to: dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego (zotadka
i jelit), takie jak biegunka, nudnosci (mdtosci), wymioty oraz bdl lub kurcze brzucha.

Biegunka, ktérej mogq towarzyszy¢ nudnosci i wymioty, moze by¢ pierwszym objawem
przedawkowania, ktére moze prowadzi¢ do powaznych, bolesnych i nieodwracalnych skutkdéw.

W literaturze medycznej pojawiaty sie doniesienia, ze kolchicyna wptywa na nerwy i miesnie, co moze
objawiac sie bélem lub ostabieniem miesni. Powazne dziatania niepozgdane obejmujg mielosupresje
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(stan, w ktérym szpik kostny nie wytwarza wystarczajacej liczby krwinek), zespot rozsianego
wykrzepiania wewnatrznaczyniowego (stan powodujacy powstawanie matych zakrzepéw krwi w catym
organizmie) oraz zaburzenia czynnosci nerek, watroby, uktadu krazenia i uktadu nerwowego.

Leku Colchicine Agepha Pharma nie wolno stosowac w skojarzeniu z lekami zwanymi inhibitorami
CYP3A4 lub inhibitorami glikoproteiny P. Leku Colchicine Agepha Pharma nie wolno stosowac¢ u oséb z
dyskrazjq krwi (zaburzeniami dotyczacymi krwi, szpiku kostnego lub tkanki limfatycznej), zaburzeniami
czynnosci nerek lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby.

Podstawy dopuszczenia leku Colchicine Agepha Pharma do obrotu w UE

W literaturze medycznej wykazano, ze kolchicyna stosowana w potaczeniu ze standardowym leczeniem
zmniejsza ryzyko wystgpienia zdarzen miazdzycowo-zakrzepowych u oséb ze stabilng chorobg
wiencowq. Pod wzgledem bezpieczenstw, cho¢ dostepne dane dotyczace stosowania u 0sdb z chorobg
wiencowgq sg ograniczone, profil bezpieczenstwa kolchicyny w przypadku stosowania w innych
chorobach jest dobrze poznany i nie stwierdzono zadnych nowych obaw dotyczacych bezpieczenstwa w
przypadku stosowania kolchicyny u 0osob z choroba wiencowa. Znane skutki dziatania kolchicyny na
przewdd pokarmowy oraz nerwy i miesnie zostaty odpowiednio omdéwione w drukach informacyjnych
dotyczacych leku Colchicine Agepha Pharma.

Wykazano, ze lek Colchicine Agepha Pharma jest podobny do dopuszczonego do obrotu leku
zawierajgcego kolchicyne. Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ze stosowania leku
Colchicine Agepha Pharma przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Colchicine Agepha Pharma

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Colchicine Agepha Pharma w
charakterystyce produktu leczniczego i w ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Colchicine Agepha Pharma sg stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane leku Colchicine Agepha Pharma sa starannie
oceniane i podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje o leku Colchicine Agepha Pharma

Lek Colchicine Agepha Pharma otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od
dnia 24 lipca 2026 r.

Dalsze informacje o leku Colchicine Agepha Pharma, w tym ulotka dla pacjenta i sprawozdanie
oceniajace, znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Colchicine-Agepha-Pharma.

W celu uzyskania informacji o dostepnosci tego leku w danym kraju nalezy skontaktowac sie z
wiasciwym organem krajowym.
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