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Apixaban Accord (apixaban),
Sammanfattning av Apixaban Accord och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Apixaban Accord och vad anvands det for?

Apixaban Accord ar ett lakemedel som anvands for att

e forebygga vends tromboembolism (VTE, blodproppar i venerna) hos vuxna efter operation fér byte
av hoft- eller knaled,

« behandla och férebygga aterfall av VTE hos barn som &r minst 28 dagar men under 18 &r gamla,

e behandla djup ventrombos (blodpropp i en djupt liggande ven, vanligen i benet) och lungemboli
(blodpropp i ett blodkérl till lungorna) hos vuxna och férhindra att de dterkommer,

e forebygga stroke (som orsakas av blodproppar i hjarnan) och blodproppar i andra organ hos vuxna
med formaksflimmer (oregelbundna snabba sammandragningar i hjartats dvre kammare). Det ges
till patienter som har en eller flera riskfaktorer, sdsom tidigare stroke, hégt blodtryck, diabetes,
hjartsvikt eller att de &r 75 ar eller &ldre.

Apixaban Accord innehdller den aktiva substansen apixaban.

Apixaban Accord &r ett generiskt lakemedel. Det innebér att Apixaban Accord innehdller samma aktiva
substans och verkar p& samma satt som ett “referensldkemedel” som redan &r godként i EU.
Referensldkemedlet &r Eliquis. Mer information om generiska ldkemedel finns i dokumentet med fragor
och svar har.

Hur anvands Apixaban Accord?

Apixaban Accord ar receptbelagt. Det finns som tabletter, granulat i kapslar som kan éppnas och
belagda granulat i dospdsar fér beredning av en suspension som ges genom munnen.

For vuxna beror dosen pa vad ldkemedlen anvénds fér och pa patientens alder, njurfunktion och vikt.
For patienter som opererats for byte av hoft- eller knadled ska behandling med Apixaban Accord
p%bbrjas 12 till 24 timmar efter operationen. Behandlingen ges tvad g%nger om dagen, vanligtvis i mer
an en manad (32 till 38 dagar) efter byte av héftled eller i 10 till 14 dagar efter byte av knéled. En
hdgre dos av Apixaban Accord rekommenderas for patienter som har formaksflimmer och riskerar
stroke eller blodproppar.
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For behandling av djup ventrombos och lungembolism hos vuxna tas en hogre dos av Apixaban Accord
tvd gdnger om dagen under den foérsta veckan, foljt av en lagre dos tva gdnger om dagen i minst tre
manader. For att férhindra att djup ventrombos och lungembolism &terkommer hos vuxna ges en 13g
dos tvd ganger om dagen.

For att behandla och forebygga aterfall av VTE hos barn som &r minst 28 dagar men under 18 8r
gamla ska behandling med Apixaban Accord inledas efter att patienten har fatt minst fem dagars
antikoagulationsbehandling (blodfértunnande Idkemedel) som ges genom injektion eller infusion
(dropp). Apixaban Accord ges tvd gadnger om dagen. Dosen beror pd patientens kroppsvikt.

Fér mer information om hur du anvander Apixaban Accord, Ias bipacksedeln eller tala med lékare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Apixaban Accord?

Patienter som opererats for byte av hoft- eller knaled, som har haft ett trauma under senare tid eller
som ar sangliggande l6per hég risk for att blodproppar bildas i venerna. Detta kan vara farligt och
dven dodligt om blodpropparna flyttar sig till en annan del av kroppen, till exempel lungorna. Pa
samma satt |6per patienter med férmaksflimmer stor risk for att blodproppar bildas i hjartat, vilka kan
na hjarnan och orsaka en stroke.

Den aktiva substansen i Apixaban Accord, apixaban, a@r en "faktor Xa-hdmmare”. Detta innebar att den
blockerar faktor Xa, ett enzym som medverkar vid bildandet av trombin. Trombin spelar en central roll
i blodproppsbildningen. Genom att blockera faktor Xa minskar apixaban nivderna av trombin i blodet,
vilket minskar risken for att blodproppar bildas i artdrerna och venerna.

Hur har Apixaban Accords effekt undersokts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid de godkanda anvandningarna har redan
studerats for referenslakemedlet Eliquis och behdver inte studeras igen for Apixaban Accord.

Liksom for alla lakemedel har féretaget lagt fram studier om kvaliteten pd Apixaban Accord. Féretaget
har ocksa visat i en studie att det &r "bioekvivalent” med referenslakemedlet. Tva ldkemedel &r
bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvantas darmed
ha samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Apixaban Accord?

Eftersom Apixaban Accord ar ett generiskt [dkemedel och ar bioekvivalent med referenslakemedl|et
anses dess fordelar och risker vara desamma som for referenslakemedlet.

Varfor ar Apixaban Accord godkadnt i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Apixaban Accord i enlighet med EU:s
krav ar likvardigt med Eliquis. EMA fann darfoér att fordelarna med Apixaban Accord &r storre an de
konstaterade riskerna, liksom for Eliquis, och att lakemedlet kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Apixaban
Accord?

Féretaget som marknadsfér Apixaban Accord ska férse hélso- och sjukvardspersonal som forvédntas
forskriva Apixaban Accord med utbildningsmaterial som tar upp blédningsrisken under behandling.
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Dessutom ska patienter som behandlas med Apixaban Accord, eller deras vardare, fa ett
patientvarningskort med information om ldkemedlets sdkerhet.

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvdndning av Apixaban Accord har ocksa tagits med i produktresumén
och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Apixaban Accord kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Apixaban Accord utvérderas noggrant och nédvandiga dtgarder
vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Apixaban Accord

Den 23 juli 2020 beviljades Apixaban Accord ett godkénnande fér forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Apixaban Accord finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/apixaban-accord. Information om referensldkemedlet finns
ocksd pa EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 08-2025.
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