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Corlentor (ivabradin)
A Corlentor nev( gydgyszer attekintése és indoklas, hogy miért
engedélyezték az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Corlentor és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Corlentor egy szivgydgyszer, amelyet a hosszan tart6 stabil angina (fizikai erékifejtésnél fellépé
mellkasi, allkapocs-, valamint hatfajdalom) tiineteinek kezelésére alkalmazzak szivkoszoruér-
megbetegedésben (a szivizmot ellatd vérerek elzarédasabdl fakadd szivbetegség) szenvedd
felnétteknél. A gydgyszert olyan betegeknél alkalmazzak, akiknek a szivritmusa normalis, és a
szivfrekvenciaja legalabb 70 Utés/perc. Azoknal alkalmazzak, akik nem kezelhet6k béta-blokkoldkkal
(az angina kezelésére alkalmazott masik tipusu gyégyszer), illetve béta-blokkoldkkal kombinaciéban
alkalmazzak olyan betegeknél, akiknek a betegsége 6nmagaban alkalmazott béta-blokkolékkal nem
szabalyozhaté.

A Corlentor-t alkalmazzak hosszan tarté szivelégtelenségben szenvedd betegeknél (amikor a sziv nem
képes elegendd vért pumpalni a szervezet tobbi részébe) is, akiknek normalis a szivritmusuk, és a
szivfrekvencijuk legalabb 75 Gtés/perc. Béta-blokkoldt tartalmazé standard terapiaval kombinalva
alkalmazzak, illetve olyan betegeknél, akiket nem lehet béta-blokkolokkal kezelni.

A készitmény hatdanyaga az ivabradin.
Hogyan kell alkalmazni a Corlentor-t?

A Corlentor tabletta (5 és 7,5 mg) formajaban és csak receptre kaphato.

Az ajanlott kezd6 adag 5 mg naponta kétszer étkezés kézben, amelyet a kezelGorvos a beteg

ra (az 5 mg-os tabletta fele) csbokkenthet. 75 év feletti betegeknél az alacsonyabb, naponta kétszeri
2,5 mg-os kezd6 adag alkalmazhatd. A kezelést abba kell hagyni, amennyiben a szivfrekvencia
tartésan 50 Utés/perc alatt marad, illetve ha a bradikardia (lassu szivverés) tiinetei az adag
csokkentése ellenére tovabbra is fennmaradnak. Angina esetében a kezelést abba kell hagyni, ha a
tinetek 3 honap utan nem enyhillnek. A kezel6orvosnak meg kell fontolnia a kezelés abbahagyasat
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akkor is, ha a gyoégyszer 3 hénap alatt csupan korlatozott hatast mutat az anginas tinetek javitasaban
vagy a szivfrekvencia csdokkentésében.

Tovabbi informacidéért a Corlentor alkalmazasarol olvassa el a betegtajékoztatét vagy kérdezze meg
kezelborvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Corlentor?

Az angina tlneteit az okozza, hogy a sziv nem kap elég oxigént a vérrel. Stabil angina esetén ezek a
tlnetek fizikai erdkifejtés kozben jelennek meg. A Corlentor hatdéanyaga, az ivabradin, hatasat a
~pacemakerként” m(ikodd, a szivosszehlzodasokat és a szivfrekvenciat szabalyozoé szinuszcsomoban
talalhato ,,I; csatornak” gatlasaval fejti ki. A csatornak blokkolasakor csdkken a szivfrekvencia, tehat
csokken a sziv altal végzend6 munka, és igy a szivnhek kevesebb, oxigént tartalmazé vérre lesz
szliksége. A Corlentor igy csokkenti vagy el6zi meg az angina tineteit.

A szivelégtelenség tiineteit az okozza, hogy a sziv nem pumpal elegendd vért a test tobbi részébe. A
szivfrekvencia csokkentése révén a Corlentor csokkenti a sziv terhelését, ezaltal lassitja a
szivelégtelenség el6rehaladasat és enyhiti a tineteket.

Milyen elonyei voltak a Corlentor alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
Angina

A Corlentor-t 6t f6 vizsgalatban placebdval (hatéanyag nélkiili kezelés) és mas kezelésekkel
hasonlitottak 6ssze 4000-nél is tobb, hosszan tarté stabil anginaban szenved6 felnott részvételével. A
hatdsossag f6 mértéke az az idétartam volt, amig a betegek képesek voltak kerékparozni vagy
futépadon futni a vizsgalatok elején és végén. Mindegyik vizsgalat harom-négy hénapon at tartott.

Az eredmények azt mutattak, hogy a gyogyszer az egyik, 360 beteg részvételével végzett vizsgalatban
hatasosabb volt a placebonal. Egy 939 beteg bevonasaval végzett vizsgalatban ugyanolyan hatasos
volt, mint az atenolol (egy béta-blokkold), mig a hatasossaga egy 1195 beteg kdrében zajld
vizsgalatban megegyezett az amlodipinével (ez egy masik gydgyszer, amelyet az angina kezelésére
alkalmaznak). A negyedik vizsgalatban, amelyben 889 beteg vett részt, a Corlentor hatasosabb volt a
placebdnal, amikor mindkét készitményt atenolol kiegészitéseként alkalmaztak. Az 6todik, 728 beteg
bevonasaval elvégzett vizsgalat szerint azonban az amlodipin Corlentor-ral torténé kiegészitése
semmilyen tovabbi el6bnnyel nem jart.

A hatodik vizsgalat soran a Corlentor-t placebéval hasonlitottak 6ssze 19 102, szivkoszoruér-
megbetegedésben szenvedd betegnél, akiknél nem allt fenn klinikai szivelégtelenség. A hatasossag fo
mértéke a szivproblémak miatt bekovetkezd elhaldlozas és a nem végzetes szivroham kockazatanak
csokkenése volt.

Ebben a vizsgalatban a szimptomatikus angindban szenvedd betegek specifikus alcsoportjanal
kismérték(, de szignifikdns n6vekedést tapasztaltak a kardiovaszkularis elhalalozas vagy nem végzetes
szivroham kombinalt kockazataban a Corlentor alkalmazéasa soran placebdéval 6sszehasonlitva (3,4%o,
illetve 2,9% éves el6fordulasi gyakorisag). Ugyanakkor meg kell jegyezni, hogy a vizsgalatban részt
vevd betegek a javasoltnal nagyobb doézist kaptak (akar 10 mg naponta kétszer).

Szivelégtelenség

A Corlentor-t placebdval hasonlitottdk 6ssze egy f6 vizsgalat keretében, amelybe 6500 beteget vontak
be, akik hosszan tartd6 mérsékelt, illetve sulyos szivelégtelenségben szenvedtek. A Corlentor az
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eredmények szerint hatasosabb volt a placebdnal a sziv vagy a vérerek betegsége miatti elhalalozas,
illetve a sulyosbodo szivelégtelenség miatti kérhazi kezelés megelézésében: a Corlentor-ral kezelt
betegek 24,5%-a (3241-bsl 793) halt meg, illetve a szivelégtelenség sulyosbodasa miatt els6
alkalommal kerilt kérhazba, szemben a placeboval kezeltek 28,7%-aval (3264-bdl 937).

Milyen kockazatokkal jar a Corlentor alkalmazasa?

A Corlentor leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a fényfelvillanasi
jelenség vagy ,foszfének” (ideiglenes fényesség a latbmezdOben). A bradikardia (lassu szivverés)
gyakori (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet). A Corlentor alkalmazasaval kapcsolatban
jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Corlentor-t tilos alkalmazni olyan betegeknél, akiknek a nyugalmi szivfrekvenciaja 70 ttés/perc alatt
van, akiknek nagyon alacsony a vérnyomasa, akik kiilonb6zd tipusu szivbetegségekben szenvednek
(beleértve a kardiogén sokkot, ritmuszavarokat, szivrohamot, nem stabilizalt vagy akut
szivelégtelenséget és az instabil anginat), vagy akiknek sulyos majproblémajuk van. A gydégyszer nem
alkalmazhato terhesség és szoptatds alatt, valamint olyan fogamzdoképes néknél, akik nem
alkalmaznak megfelel6 fogamzasgatlast. A Corlentor tébb mas gydgyszerrel nem szedhetd egyidejlileg.

A Corlentor alkalmazasaval kapcsolatos korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhaté.
Miért engedélyezték a Corlentor forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerigynokség megallapitotta, hogy a Corlentor hatasosnak bizonyult a hosszu tava
angina kezelésében és elfogadhat6 biztonsagossagi profillal rendelkezik ahhoz, hogy alternativ kezelési
lehet6séget biztositson az olyan betegek szamara, akik nem szedhetnek béta-blokkoldkat, illetve a
betegségik nem szabalyozhaté azokkal. Azt is megallapitotta, hogy a Corlentor hatasos és elfogadhat6
biztonsagossagi profillal rendelkezik a hosszu tavi szivelégtelenség kezelésében. Az Ugynokség
megallapitotta, hogy a Corlentor alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a
gyogyszer forgalomba hozatali engedélye az EU-ban kiadhato.

Az angina kezelésére a Corlentor-t eredetileg olyan betegek esetében engedélyezték, akiknél a
szivfrekvencia legaldbb 60 Utés/perc. Az alkalmazast azonban kés6bb olyan betegekre korlatoztak,
akiknél a szivfrekvencia legalabb 70 tités/perc.?

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Corlentor biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Corlentor biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanldsok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Corlentor alkalmazasa soran jelentkez6 informéaciokat — hasonléan minden mas gyégyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Corlentor alkalmazasaval dsszefiiggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

1 A 726/2004/EK rendelet 20. cikke szerinti beterjesztési eljaras keretében. Tovabbi informaciok itt talalhatok.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Corlentor_and_Procoralan/human_referral_prac_000044.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f

A Corlentor-ral kapcsolatos egyéb informacio

2005. oktdéber 25-én a Corlentor megkapta az Eurépai Uni6 egész terlletére érvényes forgalomba
hozatali engedélyt.

Tovéabbi informacié a Corlentor gydgyszerrdl az Ugyndkség honlapjan taldlhaté:

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/corlentor

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 11-2018.
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