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Apixaban Accord (apixaban)
Oversigt over Apixaban Accord, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Apixaban Accord, og hvad anvendes det til?

Apixaban Accord er et laegemiddel, der anvendes til at forebygge vengs tromboemboli (blodpropper i
venerne) hos voksne efter udskiftning af en hofte eller et knae. Det anvendes desuden hos voksne til
behandling af dyb venetrombose (en blodprop i en dyb vene, saedvanligvis i benene) og lungeemboli
(en blodprop i et blodkar, der forsyner lungerne), og til at forebygge, at det gentager sig.

Apixaban Accord anvendes desuden til forebyggelse af slagtilfaelde (som fglge af blodpropper i
hjernen), og blodpropper i andre organer hos voksne med atrieflimren (uregelmaessige hurtige
sammentrakninger af hjertets forkamre). Det anvendes hos patienter med en eller flere risikofaktorer,
sasom tidligere slagtilfaelde, hgijt blodtryk, sukkersyge, hjertesvigt eller alder (75 &r og derover).

Apixaban Accord indeholder det aktive stof apixaban.

Apixaban Accord er et "generisk leegemiddel". Det betyder, at Apixaban Accord indeholder det samme
aktive stof og virker pd samme made som et "referencelaegemiddel”, som allerede er godkendt i EU,
og som hedder Eliquis. Der kan indhentes yderligere oplysninger om generiske laegemidler i
dokumentet med spgrgsmal og svar her.

Hvordan anvendes Apixaban Accord?

Apixaban Accord fas kun pd recept. Det findes som tabletter, der tages gennem munden.

Dosis og behandlingsvarighed afhanger af, hvilken sygdom lzegemidlet anvendes til at behandle eller
forebygge. Hos patienter med atrieflimren afhanger dosis af alder, legemsvaegt og kreatininniveau i
blodet.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Apixaban Accord, kan du laese indleegssedlen eller
kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Apixaban Accord?

Patienter, der far indopereret en ny hofte eller et nyt knae, eller som for nylig har haft en skade eller er
sengeliggende, har hgj risiko for, at der i venerne dannes blodpropper, som kan vaere farlige eller
endda dgdelige, hvis de fores hen til en anden del af kroppen sdsom lungerne. Tilsvarende har
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patienter med atrieflimren hgj risiko for dannelse af blodpropper i hjertet, som kan fgres til hjernen,
hvor de kan vaere &rsag til slagtilfzelde.

Det aktive stof i Apixaban Accord, apixaban, er en "faktor Xa-haemmer". Det vil sige, at det blokerer
enzymet faktor Xa, som medyvirker ved dannelsen af trombin. Trombin spiller en central rolle i
blodstgrkningen. Ved at blokere faktor Xa nedsaetter apixaban blodets indhold af trombin, hvilket
mindsker risikoen for dannelse af blodpropper i arterier og vener.

Hvordan er Apixaban Accord blevet undersggt?

Der er allerede foretaget studier over det aktive stofs fordele og risici ved godkendt brug med
referencelzegemidlet, Eliquis, og de behgver ikke blive gentaget for Apixaban Accord.

Som for alle lzegemidler har virksomheden leveret studier vedrgrende kvaliteten af Apixaban Accord.
Virksomheden har ogsd udfgrt et studie, der har vist, at det er "biosekvivalent" med
referencelaegemidlet. To laegemidler er biosekvivalente, ndr de giver de samme niveauer af det aktive
stof i kroppen, og de derfor forventes at have samme effekt.

Hvilke fordele og risici er der forbundet med Apixaban Accord?

Da Apixaban Accord er et generisk lsegemiddel og er bioaekvivalent med referencelaegemidlet, anses
dets fordele og risici for at vaere de samme som for referencelaagemidlet.

Hvorfor er Apixaban Accord godkendt i EU?

Det Europeeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav er pavist,
at Apixaban Accord kan sammenlignes med Eliquis. Det var derfor agenturets opfattelse, at fordelene
ved Apixaban Accord opvejer de identificerede risici som for Eliquis, og at det kan godkendes til
anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Apixaban Accord?

Virksomheden, der markedsfgrer Apixaban Accord, vil udlevere oplysningsmateriale til
sundhedspersoner, der ventes at udskrive Apixaban Accord, om risikoen for blgdning under
behandlingen.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Apixaban
Accord.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Apixaban Accord Igbende overviget. De
indberettede bivirkninger ved Apixaban Accord vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Apixaban Accord

Yderligere information vedrgrende Apixaban Accord findes pd agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/apixaban-accord. Information om referencelaegemidlet findes
0gsd pa agenturets websted.
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