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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Nexium Control
esomeprazol

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Nexium
Control. Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet fér att rekommendera godkdnnande i EU och
villkoren for att anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Nexium Control ska
anvandas.

Praktisk information om hur Nexium Control ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksé kontakta
din lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Nexium Control och vad anvands det for?

Nexium Control ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen esomeprazol. Det ges till vuxna
for kortvarig behandling av refluxsymtom (ibland kallat syrareflux), till exempel halsbranna och sura
uppstétningar.

Nexium Control liknar ett "referenslakemedel”, kallat Nexium, som redan godkants i EU och innehéller
samma aktiva substans. Referenslakemedlet ar receptbelagt, men Nexium Control ar avsett for
kortvarig anvdndning och &r receptfritt.

Hur anvands Nexium Control?

Nexium Control ar receptfritt. Det finns som enterotabletter (20 mg) (innehallet passerar genom
magséacken utan att brytas ned forran det nar tarmen). Rekommenderad dos ar en tablett per dag i
upp till 2 veckor tills symtomen lindrats. Om symtom kvarstar efter 2 veckor bor patienten soka
lakare. Mer information finns i bipacksedeln.

Hur verkar Nexium Control?

Den aktiva substansen i Nexium Control, esomeprazol, ar en protonpumpshammare. Det verkar genom
att blockera “protonpumparna”, proteiner som finns i specialiserade celler pa magsackens insida, vilka
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pumpar in syra i magsacken. Genom att blockera pumparna sanker esomeprazol syraproduktionen och
lindrar pa s& satt symtomen pa syrareflux.

Vilken nytta med Nexium Control har visats i studierna?

Nexium Control har jamférts med placebo (en verkningslos behandling) i tvd huvudstudier med

718 vuxna patienter med refluxsymtom, inklusive halsbrénna. Patienterna behandlades i 4 veckor. Det
huvudsakliga effektmattet i bada studierna var procentandelen patienter vars halsbranna hade gatt
over helt vid studiens slut.

| den forsta studien hade cirka 34 procent av patienterna som tog en dos pa 20 mg av Nexium Control
(41 av 121) ingen mer halsbranna, jamfért med cirka 14 % av patienterna som tog placebo (17 av
124). | den andra studien hade cirka 42 procent av patienterna som tog Nexium Control (47 av 113)
ingen mer halsbrénna, jamfért med cirka 12 procent av patienterna som tog placebo (14 av 118). |
bada studierna hade de flesta av de symtomfria patienterna uppnatt detta redan under de forsta

2 veckorna, medan patienterna som inte blivit helt symtomfria pa 2 veckor visade féga ytterligare
forbattring med fortsatt behandling.

Vilka ar riskerna med Nexium Control?

Huvudvark, buksmarta, diarré och illamaende ar bland de vanligaste biverkningarna som orsakas av
Nexium Control (kan drabba upp till 1 av 10 patienter). En fullstandig forteckning éver biverkningar
som rapporterats for Nexium Control finns i bipacksedeln.

Nexium Control far inte anvandas tillsammans med ett annat lakemedel som kallas nelfinavir (anvands
for att behandla HIV-infektion). En fullstdndig forteckning 6ver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Nexium Control?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Nexium Control ar stérre an riskerna och
rekommenderade att Nexium Control skulle godkannas for forsaljning i EU. Kommittén for
humanlakemedel drog slutsatsen att lakemedlets effekter redan var vél etablerade, eftersom
lakemedel som innehaller esomeprazol har varit godkanda i EU-lander sedan ar 2000, och att dess
nytta pa kort sikt hade pavisats i studier dar de flesta patienter blivit symtomfria pa 2 veckor.
Kommittén drog slutsatsen att patienter pa ett sakert satt kan behandla sig sjalva med lakemedlet i
upp till 2 veckor.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Nexium
Control?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Nexium Control anvands sa sékert som majligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for
Nexium Control. Dar anges ocksé lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska
vidta.

Mer information om Nexium Control

Den 26 augusti 2013 beviljade Europeiska kommissionen ett godk&nnande for forséljning av Nexium
Control som géller i hela EU.
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EPAR finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

public assessment reports. Mer information om behandling med Nexium Control finns i bipacksedeln

(ingar ocksd i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 08/2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002618/human_med_001679.jsp
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