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Evropska agentura pro léCivé pripravky doporucuje
opatieni na snizeni rizika srde¢nich problému u ptipravku
Corlentor/Procoralan (ivabradinu)

Dne 20. listopadu 2014 dokoncila Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky (EMA) prezkum pfipravkl
Corlentor/Procoralan (ivabradinu) a vypracovala doporuceni, jejichz cilem je sniZeni rizika srde¢nich
problémd, véetné srde¢niho zachvatu a bradykardie (pfili§ nizké srdeéni frekvence), u pacientd, ktefi
tento IéCivy pripravek uzivaji na anginu pectoris. Pripravky Corlentor/Procoralan se pouzivaji k I&éCbé
pfiznak{ anginy pectoris (bolesti na hrudi zplsobené problémy s krevnim zasobenim srdce) a k 1é¢bé
srdec¢niho selhani.

V ramci 1é¢by anginy pectoris by se pripravky Corlentor/Procoralan mély zacit podavat pouze

v ptipadé&, Ze pacient vykazuje klidovou srdeéni frekvenci nejméné 70 tepl za minutu. Vzhledem

k tomu, ze u piipravkl Corlentor/Procoralan nebyl dosud prokdzan p¥inos v podobé snizeni rizika
srde¢nich zachvatl nebo Uumrti z kardiovaskuldrnich pFicin (Umrti z dGvodu problémd se srdcem), mély
by tyto Ié&ivé ptipravky byt pouzivany pouze ke zmirnéni ptiznakl anginy pectoris. Pokud po

3 mésicich nedojde ke zmirnéni anginéznich ptiznakd nebo pokud je zmirnéni pouze malé, 1ékafi by
méli zvazit ukonceni IéCby.

Dale je doporuceno, aby |ékaFi nepfedepisovali pfipravky Corlentor/Procoralan spolu s dalSimi léCivy
verapamilem nebo diltiazemem, které snizuji srde¢ni frekvenci, a aby u svych pacientl sledovali
fibrilaci sini (nepravidelné rychlé stahy srdecnich sini). Jestlize béhem |éCby dojde k fibrilaci sini, je
nutné znovu pedlivé posoudit pomér piinost a rizik pokracujici 1é&by piipravky Corlentor/Procoralan.

Tato doporuceni vychazeji z prezkoumani zavérecnych Gdajl ze studie SIGNIFY* provedeného
agenturou EMA, které ukdzalo, Ze v podskupiné pacientd s pFiznaky anginy pectoris do$lo p¥i uzivani
piipravkd Corlentor/Procoralan v porovnani s placebem k malému, ale vyznamnému zvyseni
kombinovaného rizika Umrti z kardiovaskularnich pficin nebo srdecniho zachvatu, ktery neskoncil smrti
(vyskyt 3,4 % vs. 2,9 % za rok). Udaje rovnéz ukazaly u pripravk{ Corlentor/Procoralan vyssi riziko
bradykardie nez u placeba (17,9 % vs. 2,1 %).

Ve svém hodnoceni agentura EMA posoudila také daldi idaje o bezpe¢nosti a U&innosti pFipravkd
Corlentor/Procoralan, které ukazaly, Ze u pacientl Ié¢enych pFipravky Corlentor/Procoralan existuje

1 Fox K. Ford I, Steg PG, et al. Ivabradine in stable coronary artery disease without clinical heart failure. N Engl J Med
2014; 371: 1091-9. K dispozici na http://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM0al406430 (navstiveno 14. 11. 2014).
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vy&&i riziko fibrilace sini nez u kontrolnich pacientd (4,9 % vs. 4,1 %). Ve studii SIGNIFY byla fibrilace
sini pozorovana u 5,3 % pacientl uZivajicich pfipravky Corlentor/Procoralan v porovnani s 3,8 % ve
skupiné s placebem.

Pacienti ve studii SIGNIFY zacali uzivat vy&si davku pFipravkl Corlentor/Procoralan, nez je doporuéeno,
pricemz dostavali az 10 mg dvakrat denné, coz je vice nez soucasné schvalena maximalni denni davka
(7,5 mg dvakrat denné). Agentura EMA usoudila, Ze vyssi davka pouzivana ve studii vysledky plné
nevysvétluje. Agentura nicméné znovu zopakovala, Ze pocatecni davka u anginy pectoris by neméla
pfesdahnout 5 mg dvakrat denné a maximalni ddvka by neméla pfesahnout 7,5 mg dvakrat denné.

PFezkoumani pFipravkl Corlentor/Procoralan proved| nejprve Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani
rizik IéCiv (PRAC) agentury EMA. Doporuceni vyboru PRAC odsoubhlasil Vybor pro humanni Iécivé
pfipravky (CHMP) agentury.

Stanovisko vyboru CHMP bylo zaslano Evropské komisi, ktera dne 15. ledna 2015 vydala pravné
zavazné rozhodnuti platné pro celou EU.

Informace pro pacienty

e Piipravky Corlentor/Procoralan jsou lé¢ivé pFipravky, které se pouzivaji k 1é&bé priznakl anginy
pectoris (bolesti na hrudi zplsobené problémy s krevnim zasobenim srdce) a k 1é&bé srdeéniho
selhani. Vzhledem k tomu, Ze pacienti |éZeni pFipravky Corlentor/Procoralan kvdli anginéznim
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priznakum mohou byt vystaveni zvysenemu riziku srdecnich problému, jako je srdecni zachvat,
byla vydana doporuceni s cilem snizit toto riziko a zajistit tak, aby pfinos i nadale prevysoval rizika.

e Vas lékar vas zacne |écit pripravky Corlentor/Procoralan pouze tehdy, pokud mate klidovou srdecni
frekvenci nejméné 70 tepl za minutu. Va$ |ékai vam bude pravidelné méFit srdecni frekvenci,
zejména pred zahajenim lécby a pfi Upravé davky.

<

As zacne lécit pripravky Corlentor/Procoralan v davce az 5 mg dvakrat dennég,

’

e Vas léka
i fipadé potreby tuto davku zvysi maximalné na 7,5 mg dvakrat denné.
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e Vas |ékar |écbu pripravky Corlentor/Procoralan ukondi, pokud se vase priznaky anginy pectoris

(jako dudnost) nezmirni b&hem 3 mésicl nebo pokud bude toto zmirnéni pouze malé.

e Pripravky Corlentor/Procoralan se nesmeéji uzivat spolec¢né s léCivy verapamilem nebo diltiazemem,
které snizuji srdec¢ni frekvenci.

e Vzhledem k tomu, Ze pfipravky Corlentor/Procoralan mohou vyvolavat nepravidelné rychlé stahy
srdecnich sini (stav zvany fibrilace sini), bude u vas |ékaf pravidelné sledovat srdecni funkce,
a pokud dojde k fibrilaci sini, 1écbu znovu zvazi.

e Pokud mate jakékoliv otédzky nebo obavy, méli byste se poradit se svym |ékafem nebo s jinym
zdravotnickym pracovnikem.

Informace pro zdravotnické pracovniky

Zdravotnicti pracovnici by méli dodrzovat nasledujici doporuceni:

e Pomé&r ptinosl a rizik pFipravkd Corlentor/Procoralan zlstava ve schvalenych indikacich pFiznivy.
V disledku malého, ale vyznamného zvyseni kombinovaného rizika Umrti z kardiovaskuldrnich

pricin, infarktu myokardu a srdeé¢niho selhdni pozorovaného u pacientl s pfiznaky anginy pectoris
ve studii SIGNIFY byla vydana doporuceni ke snizeni tohoto rizika.
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« Udaje ze studie SIGNIFY neprokazaly pFiznivy vliv pfipravkd Corlentor/Procoralan na
kardiovaskularni vysledky u pacientl s postizenim véncitych tepen bez klinického srdeéniho
selhdni. Jejich uzivani je pfinosem jen u symptomatické 1é¢by pacientll s chronickou stabilni
anginou pectoris, ktefi nemohou byt IéCeni beta-blokatory, nebo v kombinaci s beta-blokatory,
které samy o sobé ke kompenzaci onemocnéni nestaci.

e  Pii symptomatické 1é&bé pacientl s chronickou stabilni anginou pectoris by se méla Ié¢ba pripravky
Corlentor/Procoralan zahajit pouze tehdy, pokud ma pacient klidovou srdec¢ni frekvenci rovnou
nebo vy$3i nez 70 tepl za minutu.

o Pocatedni davka pFipravkl Corlentor/Procoralan by neméla prekrocit 5 mg dvakrat denné
a udrzovaci davka piipravkl Corlentor/Procoralan by neméla prekrocit 7,5 mg dvakrat denné.

o Jestlize nedojde ke zmirnéni pfiznakl anginy pectoris do 3 mésict, 1é&¢ba piipravky
Corlentor/Procoralan by méla byt ukoncena. Vysazeni l1éCby je kromé toho tfeba zvazit tehdy,
pokud je zmirné&ni ptiznak( pouze malé a pokud b&hem 3 mésicd nedojde ke klinicky vyznamnému
snizeni klidové srdecni frekvence.

e Soucasna lécba ptipravky Corlentor/Procoralan s verapamilem nebo diltiazemem je nyni
kontraindikovana.

e Pied zahajenim IéCby nebo pfi zvazovani titrace davky je tfeba pfi stanoveni srdec¢ni frekvence
posoudit sérii méreni srdec¢ni frekvence, EKG nebo 24hodinové ambulantni monitorovani.

e U pacientl lé&enych pFipravky Corlentor/Procoralan existuje zvy$ené riziko rozvoje fibrilace sini. Je
doporuceno pravidelné monitorovani pfipadného vyskytu fibrilace sini. Jestlize béhem |écby dojde
k fibrilaci sini, je nutné znovu peclivé posoudit pomér prinost a rizik pokracujici 1é&by pripravky
Corlentor/Procoralan.

e Pokud b&hem lécby klesne klidova srdeéni frekvence pod 50 tepll za minutu nebo se u pacienta

v v

Kdyz i pFes snizeni davky z(stava srdeéni frekvence pod 50 tepl za minutu nebo pretrvavaji
pfiznaky bradykardie, musi byt I1éCba vysazena.

e Zdravotnicti pracovnici byli o téchto novych doporucenich pisemné informovéni a informace
o pfipravku pro pFipravky Corlentor/Procoralan byly odpovidajicim zplsobem aktualizovény.

Dalsi informace o léc¢ivém pFipravku

Pfipravky Corlentor a Procoralan jsou identické Iécivé pfipravky, které obsahuji IéCivou latku ivabradin.
P¥ipravky Corlentor/Procoralan se pouZivaji k 1é&bé pfiznakd dlouhodobé stabilni anginy pectoris
(bolesti na hrudi zplsobené problémy s krevnim zésobenim srdce) u dospélych s ischemickou chorobou
srde¢ni (onemocnénim srdce zplisobenym ucpanim krevnich cév, které zasobuji srdeéni sval krvi)

s normalnim srde&nim rytmem. PFipravky Corlentor/Procoralan se pouzivaji také u pacientd

s dlouhodobym srdec¢nim selhanim (kdyz srdce neni schopno Cerpat dostatek krve do zbyvajicich ¢asti
téla).
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Pfipravky Corlentor/Procoralan jsou dostupné ve formé tablet. Snizuji srdecni frekvenci, ¢imz omezuji
zatéz srdce a zpomaluji zhorSovani srdec¢niho selhani a zmirfiuji pfiznaky anginy pectoris nebo jim
predchazeji.

PFipravky Corlentor/Procoralan byly v celé EU registrovany dne 25. fijna 2005.

DalSi informace o postupu

PFezkum pFipravkd Procoralan/Corlentor byl zahdjen dne 8. kvétna 2014 na zadost Evropské komise
podle ¢lanku 20 nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

Prezkum proved| Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1&Civ (PRAC), vybor agentury EMA
zodpovédny za hodnoceni otdzek bezpecnosti u humannich Ié¢ivych pripravkl, ktery vydal soubor
doporuceni. Doporuceni vyboru PRAC byla poté zaslana Vyboru pro humanni 1éCivé pripravky (CHMP),
jenz ma na starosti otazky tykajici se humannich Ié¢ivych ptipravkl; ten pak vydal kone&né stanovisko
agentury.

Stanovisko vyboru CHMP bylo zaslano Evropské komisi, ktera dne 15. ledna 2015 vydala pravné
zavazné rozhodnuti pro celou EU.

Kontakt na nasi tiskovou mluvdi

Monika Benstetter
Tel.: +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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