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Colchicine Agepha Pharma (kolkicin)
Sammanfattning pa klarsprak av Colchicine Agepha Pharma och varfor det &r
godkant inom EU

Vad ar Colchicine Agepha Pharma och vad anvands det for?

Colchicine Agepha Pharma ar ett lakemedel som ges till vuxna foér att som tillagg till
standardbehandling forebygga aterotrombotiska handelser (problem som orsakas av blodproppar och
aderforkalkning), sdsom hjartinfarkt eller stroke. Det ges till personer med kranskarlssjukdom som
varit stabil i mer &n sex m&nader. Kranskarlssjukdom &r en hjartsjukdom som orsakas av fértrdngning
eller blockering av blodkarl som férsérjer hjartmuskeln.

Colchicine Agepha Pharma innehaller den aktiva substansen kolkicin och &r ett hybridlakemedel. Det
innebér att det liknar ett referensldkemedel som innehaller samma aktiva substans, men att
ldkemedlen &r godkanda for olika tillstdnd. Referensldkemedlet Colchicine Tiofarma &r godkant i vissa
EU-medlemsstater for behandling och férebyggande av olika inflammatoriska tillstand (t.ex. akut gikt).

Hur anviands Colchicine Agepha Pharma?

Colchicine Agepha Pharma ar receptbelagt. Det finns som tabletter som ska tas genom munnen en
gang om dagen. Det kan anvéndas sékert i 28 manader. Den rekommenderade maximala dosen
kolkicin far inte 6verskridas. Lékaren kan besluta att minska dosen eller avbryta behandlingen om
patienten drabbas av diarré, illamaende eller krakningar, eftersom detta kan vara tecken pd
biverkningar som orsakas av fér mycket ldkemedel i kroppen.

For mer information om hur du anvander Colchicine Agepha Pharma, 1as bipacksedeln eller tala med
lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Colchicine Agepha Pharma?

Kolkicin &r en valkand substans som har anvants i artionden for behandling av olika inflammatoriska
sjukdomar.

Det ar inte helt klarlagt hur kolkicin verkar for att férebygga aterotrombotiska handelser. Det antas
dock minska inflammationen genom att stéra strukturen hos vissa vita blodkroppar som medverkar till
den. Detta hindrar dessa blodkroppar fran att forflytta sig till inflammationsomraden och frén att
frigdra inflammatoriska &mnen. Detta antas férhindra skador pa hjarta och blodkarl.
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Vilka fordelar med Colchicine Agepha Pharma har visats i studierna?

Studier fr&n den medicinska litteraturen har visat att ldkemedel som inneh3ller kolkicin i 18g dos
minskar risken for kardiovaskuldara handelser hos patienter med stabil kranskarlssjukdom nar de laggs
till standardbehandlingen.

I en studie fran litteraturen ingick 5 522 patienter med kronisk (l8ngvarig) kranskarlssjukdom som
hade varit stabil i minst sex m&nader. De flesta hade tidigare haft kardiovaskuldra problem sdsom
hjartinfarkt och fick redan standardbehandling, inklusive lipidsdankande Idkemedel och
trombocythdmmande behandling. De fick antingen kolkicin i 13g dos eller placebo (overksam
behandling) som tillagg till sin standardbehandling och féljdes under en mediantid pa nastan

29 manader (mediantid innebar att héilften av patienterna féljdes under 29 manader eller mer och
halften under mindre &n 29 manader).

I studien undersdktes om patienterna drabbades av nagon av féljande handelser under studien:
kardiovaskular dod (dodsfall pa grund av hjart- eller blodkarlsproblem), spontan hjartinfarkt
(hjartinfarkt som inte dr kopplad till ett kirurgiskt ingrepp), ischemisk stroke (stroke orsakad av
blockering i ett blodkarl) eller ischemiorsakad koronar revaskularisering (stent- eller bypassoperation
som gors for att foérbattra blodflédet till hjartat). En av dessa handelser intraffade hos 6,8 procent av
patienterna som fick kolkicin (187 av 2 762) och hos 9,6 procent av patienterna som fick placebo (264
av 2 760).

Atta ytterligare studier fr&n den medicinska litteraturen gav ytterligare beldgg for fordelarna med att
anvanda lakemedel med kolkicin som tilldgg till standardbehandling for att férebygga aterotrombotiska
héndelser hos personer med stabil kranskarlssjukdom.

Dessutom har Colchicine Agepha Pharma visat sig ha samma effekter i kroppen som
referensldkemedlet Colchicine Tiofarma, som anvandes i de flesta av dessa studier.

De studier som I3g till grund for godk&nnandet av Colchicine Agepha Pharma beskrivs ndrmare i
lakemedlets utredningsprotokoll.

Vilka ar biverkningarna och restriktionerna for Colchicine Agepha Pharma?

En fullsténdig férteckning éver biverkningar och restriktioner fér Colchicine Agepha Pharma finns i
bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Colchicine Agepha Pharma (kan férekomma hos fler én 1
av 10 anvéndare) &r gastrointestinala problem (problem med magtarmkanalen) sdsom diarré,
illamaende, krékningar och smérta eller kramper i magen.

Diarré, som kan atféljas av illamdende och krdkningar, kan vara det férsta tecknet pa éverdos, vilket
kan leda till allvarliga, smdrtsamma och irreversibla effekter.

I den medicinska litteraturen har kolkicin rapporterats paverka nerver och muskler (neuromuskuléra
effekter), som kan upptrada som muskelsmarta eller svaghet. Allvarliga biverkningar ar
myelosuppression (ett tillstand dar benméargen inte kan bilda tillrackligt med blodkroppar),
disseminerad intravasal koagulation (ett tillstdnd som gér att sma blodproppar bildas i hela kroppen)
samt problem med njurarna, levern, blodcirkulationen och nervsystemet.

Colchicine Agepha Pharma far inte anvandas tillsammans med lakemedel i kategorin CYP3A4-hdmmare
eller P-glykoproteinhdmmare. Personer med bloddyskrasi (problem som paverkar blodet, benmargen
eller lymfvavnaden), njurproblem eller svara leverproblem far inte anvanda Colchicine Agepha Pharma.
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Varfor ar Colchicine Agepha Pharma godkant i EU?

Kolkicin har i den medicinska litteraturen visat sig minska risken fér aterotrombotiska handelser hos
personer med stabil kransk&rlssjukdom nar det anvénds tillsammans med standardbehandlingar. Aven
om de uppgifter som finns tillgangliga for personer med kranskarlssjukdom ar begransade ar
sakerhetsprofilen for kolkicin nar det ges vid andra tillstdnd val kand, och inga nya sédkerhetsproblem
har identifierats nar kolkicin ges till personer med kranskarlssjukdom. De kanda gastrointestinala och
neuromuskuléra effekterna av kolkicin beskrivs pd ett adekvat sétt i produktinformationen for
Colchicine Agepha Pharma.

Colchicine Agepha Pharma har visats likna ett godkant lakemedel som innehaller kolkicin. Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att fordelarna med Colchicine Agepha Pharma ar storre an
riskerna och att Colchicine Agepha Pharma kan godkannas fér férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Colchicine
Agepha Pharma?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Colchicine Agepha Pharma har tagits med i produktresumén
och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6évervakas de vetenskapliga uppgifterna for Colchicine Agepha Pharma
kontinuerligt. Misstankta biverkningar som har rapporterats for Colchicine Agepha Pharma utvarderas
noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Colchicine Agepha Pharma

Den 24 juli 2026 beviljades Colchicine Agepha Pharma ett godkannande for forsaljning som galler i
hela EU.

Mer information om Colchicine Agepha Pharma, inklusive bipacksedeln och utredningsprotokollet, finns
pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Colchicine-Agepha-Pharma.

For information om tillgangen till detta ldkemedel i ditt land, kontakta din nationella behériga
myndighet.
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