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Procoralan (ivabradin)
Sammanfattning av Procoralan och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Procoralan och vad anvands det for?

Procoralan ar en hjartmedicin som anvands for att behandla symtomen pa kronisk stabil angina
(smartor i brost, kake och rygg vid fysisk anstréangning) hos vuxna med kranskérlssjukdom
(hjartsjukdom som orsakas av fortrangning av blodkarlen som férsorjer hjartmuskeln). Lakemedlet ges
till patienter som har normal hjartrytm och vars hjartfrekvens ar minst 70 slag per minut. Det ges till
dem som inte kan behandlas med betablockerare (en annan lakemedelstyp vid behandling av angina)
eller i kombination med en betablockerare till patienter vars sjukdom inte kontrolleras med bara
betablockerare.

Procoralan ges ocksa till patienter med kronisk hjartsvikt (nar hjartat inte kan pumpa tillrackligt med
blod till resten av kroppen) som har normal hjartrytm och vars hjartfrekvens ar minst 75 slag per
minut. Det ges i kombination med standardterapi som innehéller betablockerare eller till patienter som
inte kan behandlas med betablockerare.

Procoralan innehaller den aktiva substansen ivabradin.
Hur anvands Procoralan?

Procoralan finns som tabletter (5 mg och 7,5 mg) och lakemedlet ar receptbelagt.

Den rekommenderade startdosen &r 5 mg tva ganger dagligen i samband med mailtid, vilket lakaren
kan oka till 7,5 mg tva ganger dagligen eller minska till 2,5 mg (en halv 5 mg-tablett) tva ganger
dagligen beroende pa patientens hjartfrekvens och symtom. For patienter som ar aldre an 75 ar kan
en lagre startdos pa 2,5 mg tva ganger dagligen anvandas. Behandlingen ska avbrytas om
hjartfrekvensen stadigvarande ar lagre @n 50 slag per minut eller om symtom pa bradykardi (l&g
hjartfrekvens) fortsatter trots dosminskning. Nar lakemedlet anvéands fér angina ska behandlingen
avbrytas om symtomen inte forbattrats efter tre manader. Lakaren ska ocksd dvervaga att avbryta
behandlingen om lakemedlet inom 3 manader bara haft begransad effekt vad galler att minska
anginasymtomen eller sanka hjartfrekvensen.

For att fa mer information om hur du anvander Procoralan, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Procoralan?

Symtomen pa angina orsakas av att hjartat inte far tillrackligt med syresatt blod. Vid stabil angina
upptréder dessa symtom vid fysisk anstrdngning. Den aktiva substansen i Procoralan, ivabradin, verkar
genom att blockera ls-kanalerna i sinusnoden, hjartats "pacemaker” som kontrollerar dess
sammandragningar och reglerar hjartfrekvensen. Nar dessa kanaler ar blockerade sanks
hjartfrekvensen, sa att hjartat inte behdver arbeta sd mycket och darfor behéver mindre syresatt blod.
P& detta satt minskar eller forhindrar Procoralan symtomen pé angina.

Symtomen vid hjartsvikt orsakas av att hjartat inte pumpar runt tillréckligt med blod i kroppen. Genom
att sanka hjartfrekvensen minskar Procoralan stressen pa hjartat, vilket bromsar forloppet vid
hjartsvikt och forbattrar symtomen.

Vilka fordelar med Procoralan har visats i studierna?
Angina

Procoralan jamfordes med placebo (overksam behandling) och andra behandlingar i fem huvudstudier
pa over 4 000 vuxna med kronisk stabil angina. Huvudeffektmattet var hur lange patienterna kunde
motionera pa cykel eller 16pband, vilket méattes i borjan och slutet av varje studie. Varje studie pagick i
tre till fyra manader.

Resultaten visade att lakemedlet var effektivare an placebo i en av studierna p& 360 patienter. Det var
lika effektivt som atenolol (en betablockerare) i en studie p& 939 patienter och lika effektivt som
amlodipin (ett annat lakemedel som anvands for att behandla angina) i en studie pa 1 195 patienter. |
en fjarde studie pa 889 patienter var Procoralan effektivare an placebo, nar bada medlen tillsattes till
atenolol. En femte studie pa 728 patienter visade dock att tillagg av Procoralan till amlodipin inte gav
nagon ytterligare nytta.

| en sjatte studie jamfordes Procoralan med placebo hos 19 102 patienter med kranskarlssjukdom och
utan klinisk hjartsvikt. Huvudeffektmattet var minskning av risken for att patienten skulle avlida pa
grund av hjartproblem och risken for hjartattack utan dodlig utgang.

| denna studie hade en sarskild undergrupp av patienter med symtomatisk angina en liten men
signifikant 6kning av den kombinerade risken for kardiovaskular déd eller hjartattack utan dédlig
utgang med Procoralan jamfort med placebo (3,4 mot 2,9 procents arlig incidens). Det bor dock
noteras att patienterna i denna studie fick hdgre doser &n den rekommenderade dosen (upp till 10 mg
tva ganger dagligen).

Hjartsvikt

Procoralan jamférdes med placebo i en huvudstudie med éver 6 500 patienter med kronisk medelsvar
till svar hjartsvikt. Enligt resultaten var Procoralan effektivare &n placebo nar det gallde att forhindra
att patienten avled pa grund av sjukdom i hjartat eller blodkéarlen eller behdvde laggas in pa sjukhus
pa grund av forvarrad hjartsvikt: 24,5 procent (793 av 3 241) av de patienter som behandlats med
Procoralan avled eller lades in pa sjukhus pa& grund av forvarrad hjartsvikt, jamfért med 28,7 procent
(937 av 3 264) av de patienter som fatt placebo.

Vilka ar riskerna med Procoralan?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Procoralan (kan upptréda hos fler &n 1 av 10 personer) ar
ljusfenomen eller “fosfener” (en tillfallig ljusreflex i synfaltet). Bradykardi (I&g hjartfrekvens) ar vanligt
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(kan upptrada hos upp till 1 av 10 personer). En fullstdndig férteckning 6ver biverkningar som
rapporterats for Procoralan finns i bipacksedeln.

Procoralan far inte ges till patienter som har en vilopuls under 70 slag per minut, mycket Iagt
blodtryck, olika typer av hjartrubbningar (daribland kardiogen chock, rytmrubbningar, hjartattack,
instabil eller akut (plotslig) hjartsvikt eller instabil angina) eller svara leverproblem. Det far inte ges till
kvinnor som ar gravida eller ammar eller till kvinnor som kan tankas bli gravida och som inte anvander
lampliga preventivmedel. Procoralan far inte tas med ett antal andra lakemedel.

En fullstandig forteckning dver restriktioner for Procoralan finns i bipacksedeln.

Varfor ar Procoralan godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten fann att det visats att Procoralan var effektivt vid kronisk angina
med en godtagbar sakerhetsprofil for att det ska vara en alternativ behandling for patienter som inte
kan ta betablockerare eller vars sjukdom inte kontrolleras med dessa. Lakemedelsmyndigheten fann
aven att Procoralan var effektivt vid kronisk hjartsvikt med en godtagbar sakerhetsprofil.
Lakemedelsmyndigheten fann att fordelarna med Procoralan ar stdrre an riskerna och att Procoralan
skulle godkénnas for forsaljning i EU.

For behandling av angina var Procoralan ursprungligen godkéant for patienter vars hjartfrekvens ar
minst 60 slag per minut. Men dess anvandning begransades senare till patienter vars hjartfrekvens ar
minst 70 slag per minut.!

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Procoralan?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardpersonal och patienter ska iaktta
for saker och effektiv anvandning av Procoralan har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Procoralan utvarderas noggrant och ndédvandiga atgarder for att
skydda patienter vidtas.

Mer information om Procoralan

Den 25 oktober 2005 beviljades Procoralan ett godk&nnande for forsaljning som géller i hela EU.

Mer information om Procoralan finns p&d EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Procoralan.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2018.

11 samband med ett férfarande enligt artikel 20 i férordning (EG) nr 726/2004. Mer information finns har.
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