EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

5. ¢ervna 2015
EMA/385522/2015
EMEA/H/A-30/1380

Otazky a odpovédi tykajici se pfipravkl Ikorel, Dancor
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a souvisejicich nazvu (nikorandil, 10 a 20mg tablety)

Vysledky postupu podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES

Dne 26. bFezna 2015 dokon¢ila Evropska agentura pro 1é&ivé ptipravky prezkoumani piipravkl Ikorel
a Dancor. Vybor pro humanni l1écivé pripravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru, ze je v Evropské
unii tfeba sjednotit informace o predepisovani téchto pFipravkd.

Co jsou lkorel a Dancor?

Ikorel a Dancor jsou Ié¢ivé pripravky pouzivané k 1é¢bé piiznakl anginy pectoris (bolesti na hrudi
zplsobené problémy s privodem krve do srdce) u dospélych pacientl, u nichz l1é¢ba 1é&ivymi pripravky
znadmymi jako beta-blokatory nebo antagonisté vapniku neni dostatecné ucinnd, indikovana nebo ktefi
tuto Ié¢bu nesnaseji.

P¥ipravky Ikorel a Dancor obsahuji Ié¢ivou latku nikorandil, kterad plsobi tak, Ze uvolfiuje svaly ve
sténach krevnich cév zasobujicich srdce a tim zlepsuje pfitok krve do srdec¢niho svalu a zmirfiuje
pfiznaky anginy pectoris.

Pripravky Ikorel a Dancor jsou dodavany na trh v téchto ¢lenskych statech EU: Dansku, Francii, Irsku,
Nizozemsku, Portugalsku, Rakousku a Spojeném kralovstvi. Tyto pfipravky jsou v EU dostupné i pod
jinymi obchodnimi nazvy: Adancor, Angiocor a Nicorandil Zentiva.

Tyto pripravky dodavaji na trh spole¢nosti Sanofi-Aventis a Merck KGaA.
Proc byly pripravky Ikorel a Dancor prezkoumavany?

PFipravky Ikorel a Dancor jsou v EU registrovany na zadkladé vnitrostatnich postupl. Tato skute¢nost
vedla k odlisnostem mezi ¢lenskymi staty ve zplsobu mozného pouZiti téchto Iécivych piipravk{, coz
se projevilo v rozdilech v jednotlivych souhrnech tdajl o pFipravku, oznaéeni na obalu a pFibalovych
informacich v zemich, ve kterych jsou tyto IécCivé pfipravky na trhu.

Koordinacni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy — humanni lécivé pfipravky
(CMD(h)) rozhodla, Ze ptipravky Ikorel a Dancor maji projit procesem sjednocovani.
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Dne 12. prosince 2013 postoupila Evropska komise zalezitost vyboru CHMP za Gcelem sjednoceni
registraci pro pripravky Ikorel a Dancor v EU.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zakladé pFedlozenych dajl a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor CHMP k nazoru, ze
v ramci EU by mélo byt sjednoceno znéni souhrn Gdajl o piipravku, oznaceni na obalu a pFibalovych
informaci.

Byly sjednoceny tyto oblasti:

4.1. Terapeutické indikace

Vybor CHMP souhlasil s tim, Ze piipravky Ikorel a Dancor by mély byt pouZivany k 1é¢bé piiznakd
anginy pectoris pouze jako volba druhé linie, kdyZ pacienti dostate¢nym zplsobem nereaguji na lécivé
pfipravky, jako jsou beta-blokatory nebo antagonisté vapniku, tyto pfipravky nesnaseji nebo by je
neméli uzivat.

Pripravky Ikorel a Dancor nemaji byt nadale pouzivany k prevenci onemocnéni srdce, jako je infarkt,
u pacient{ se stabilni ischemickou chorobou srdeéni (onemocnénim srdce zplsobenym ucpanim
krevnich cév zasobujicich srdecni sval), protoze tato indikace neni dolozena dostupnymi klinickymi
adaji.

4.2. Davkovani a zplsob podani

Po sjednoceni indikaci vybor CHMP harmonizoval také doporuéeni tykajici se zplisobu pouZiti pFipravkl
Ikorel a Dancor. Obvykla zahajovaci davka je 10 mg dvakrat denné, pokud mozno réno a vecer.

U pacientd, ktefi jsou obzvl&été nachylni k bolestem hlavy, Ize zahajovaci davku snizit na 5 mg dvakrat
denné. V zavislosti na tom, jak pacient na I1é&bu reaguje a jak ji snasi, mdze byt davka zvysena aZ na
maximalni davku 40 mg dvakrat denné.

4.3. Kontraindikace

Vybor CHMP souhlasil s tim, ze pfipravky Ikorel a Dancor se nesmi pouzivat v téchto pFipadech:

e u pacientl se zndmou precitlivélosti (alergii) na nikorandil nebo na kteroukoli dali slozku tohoto
pripravku,

e u pacientl se $okem, zadvaznou hypotenzi (nizkym krevnim tlakem) nebo onemocné&nim srdce, jako
je ,dysfunkce levé komory s nizkym plnicim tlakem" nebo ,srde¢ni dekompenzace*,

e u pacientl, ktefi uzivaji Ié¢ivé pripravky zndmé jako ,inhibitory fosfodiesterdzy 5" nebo
»~Stimulatory solubilni guanylatcyklazy*“, protoze by mohlo dojit k zavaznému poklesu krevniho
tlaku,

e u pacient{ trpicich hypovolemii (nizkym objemem krve),
e u pacientl, u nichZ se tvoii tekutina v plicich (s akutnim plichim edémem).

4.4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

U pacientd uZivajicich pFipravky Ikorel nebo Dancor byly hladeny viedy v zaZivacim traktu a viedy na
kGZi a na nékterych vnitfnich (slizni¢nich) povrsich. Tyto viedy jsou obtizné 1é¢itelné a obvykle vymizi
az po ukonceni Ié¢by pripravkem Ikorel nebo Dancor. Pokud se vytvofri viedy, je tfeba pfipravky Ikorel
nebo Dancor trvale vysadit.

P¥ipravky Ikorel a Dancor se maji pouzivat s opatrnosti u pacientd, ktefi uzivaji tyto Ié&ivé pipravky:
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e aspirin nebo lécivé pripravky zvané NSAID (nesteroidni protizanétliva léciva), protoze tito pacienti
jsou vystaveni vy&$imu riziku rozvoje komplikaci viedl, jako je krvaceni do Zaludku nebo stfeva,

o |écivé pripravky, které mohou zvy$ovat hladinu drasliku v krvi, zejména u pacientt se snizenou
funkci ledvin,

e |écCivé pripravky na snizeni krevniho tlaku.

Kromé toho je tfeba ptipravky Ikorel a Dancor pouzivat s opatrnosti u pacientl, kterym chybi enzym
zvany glukéza-6-fosfatdehydrogenaza, a u pacientl se srde¢nim selhanim t¥idy III nebo IV
(onemocnénim srdce, které vazné omezuje fyzickou aktivitu nebo ji znemoznuje vykonavat bez obtizi).

Dalsi zmény

Vybor CHMP sjednotil také dal&i body souhrnu Gdajl o piipravku véetné bodl 4.5 (interakce s jinymi
IéCivymi pFipravky), 4.8 (nezadouci ucinky) a 5.1 (farmakodynamické vlastnosti). V souladu se
zménami v souhrnu Gdajl o pripravku bylo revidovéano také oznaceni na obalu a pfibalova informace.

Platné znéni informaci pro Iékafe a pacienty je dostupné zde.

Dne 5. ¢ervna 2015 vydala Evropska komise pfislusné rozhodnuti pravné zavazné v celé EU, které tyto
zmény zavadi.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Ikorel_and_Dancor_30/WC500184864.pdf
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