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Ivabradine Anpharm (ivabradina)
Informacidon general sobre Ivabradine Anpharm y sobre los motivos por los
que se autoriza su uso en la UE

¢Qué es lvabradine Anpharm y para qué se utiliza?

Ivabradine Anpharm es un medicamento para el corazén que se utiliza para tratar los sintomas de la
angina estable crénica (dolor de pecho, mandibula y espalda, que se desencadena a raiz de un
esfuerzo fisico) en adultos con enfermedades coronarias (enfermedades cardiacas provocadas por la
obstruccién de los vasos que aportan la sangre al mdsculo del corazén). El medicamento se utiliza en
pacientes que presentan un ritmo cardiaco normal y cuya frecuencia cardiaca es de al menos 70 latidos
por minuto. Se utiliza en pacientes que no pueden ser tratados con betabloqueantes (otro tipo de
medicamento para tratar la angina de pecho) o en combinacién con un betabloqueante en pacientes
cuya enfermedad no esta controlada solo con betabloqueantes.

Ivabradine Anpharm también se utiliza en pacientes con insuficiencia cardiaca crénica (cuando el
corazén no puede bombear suficiente sangre al resto del cuerpo) que tienen un ritmo cardiaco normal
y cuya frecuencia cardiaca es de por lo menos 75 pulsaciones por minuto. Se utiliza en combinacién
con el tratamiento habitual, que incluye betabloqgueantes, o bien en pacientes que no pueden ser
tratados con betabloqueantes.

Ivabradine Anpharm contiene el principio activo ivabradina.
¢,COmo se usa lvabradine Anpharm?

Ivabradine Anpharm se presenta en comprimidos (5 y 7,5 mg) y solo se podra dispensar con receta
médica. La dosis inicial recomendada es de 5 mg dos veces al dia tomada con comidas, que el médico
podréa incrementar a 7,5 mg dos veces al dia o reducir a 2,5 mg (la mitad de un comprimido de 5 mg)
dos veces al dia, en funcién de la frecuencia cardiaca y los sintomas del paciente. En los pacientes
mayores de 75 afos, puede utilizarse una dosis inicial mas baja, de 2,5 mg, dos veces al dia. El
tratamiento debe suspenderse si la frecuencia cardiaca se mantiene persistentemente por debajo de
50 latidos por minuto o si persisten los sintomas de bradicardia (frecuencia cardiaca lenta) a pesar de
la reduccién de la dosis. Cuando se utiliza para la angina de pecho, el tratamiento se debe suspender si
los sintomas no mejoran después de 3 meses. Ademas, el médico debe valorar la posibilidad de
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suspender el tratamiento si el medicamento tiene solo efectos limitados en la reducciéon de los
sintomas de la angina o de la frecuencia cardiaca al cabo de tres meses.

Para mayor informacion sobre el uso de Ivabradine Anpharm consulte el prospecto o contacte con su
médico o farmacéutico.

¢,COomo actua lvabradine Anpharm?

Los sintomas de la angina de pecho se deben a que el corazén no recibe suficiente sangre oxigenada.
En la angina estable, estos sintomas se manifiestan durante el esfuerzo fisico. La ivabradina, el
principio activo de lvabradine Anpharm, actta bloqueando las «corrientes Ip> del nédulo sinusal, es
decir, el «kmarcapasos» cardiaco que controla las contracciones del corazén y regula la frecuencia
cardiaca. Cuando estas corrientes se bloquean, disminuye la frecuencia cardiaca, de modo que el
corazon tiene que realizar un menor esfuerzo y necesita un aporte mas reducido de sangre oxigenada.
Por tanto, lvabradine Anpharm reduce o previene los sintomas de la angina de pecho.

Los sintomas de insuficiencia cardiaca aparecen cuando el coraz6n no bombea suficiente sangre al
resto del cuerpo. Al disminuir la frecuencia cardiaca, Ivabradine Anpharm reduce la sobrecarga del
corazoén, con lo que se reduce la progresion de la insuficiencia cardiaca y se mejoran los sintomas.

¢Qué beneficios ha demostrado tener lvabradine Anpharm en los estudios
realizados?

Angina de pecho

lvabradine Anpharm se compard con un placebo (un tratamiento ficticio) y otros tratamientos en cinco
estudios principales en los que participaron mas de 4 000 adultos con angina estable crénica. El criterio
principal de valoracion de la eficacia fue el tiempo que los pacientes podian realizar ejercicio en una
bicicleta o una cinta de andar, que se determiné al comienzo y el final de cada estudio. Cada estudio
tuvo una duracion de tres a cuatro meses.

Los resultados demostraron que el medicamento fue mas eficaz que el placebo en uno de los estudios
realizado en 360 pacientes. Fue tan eficaz como el atenolol (un betabloqueante) en un estudio de 939
pacientes e igual de eficaz que el amlodipino (otro medicamento utilizado para tratar la angina de
pecho) en un estudio de 1 195 pacientes. En un cuarto estudio de 889 pacientes, Ivabradine Anpharm
fue mas eficaz que el placebo cuando se afiadieron ambos al atenolol. Sin embargo, un quinto estudio
de 728 pacientes mostré que la adicion de Ivabradine Anpharm al amlodipino no aporté ningdn
beneficio adicional.

En un sexto estudio se compar6é lvabradine Anpharm con un placebo en 19 102 pacientes con
enfermedad coronaria y sin insuficiencia cardiaca clinica. El principal criterio de valoracion de la eficacia
fue la reduccion del riesgo de muerte debida a problemas cardiacos y de infarto de miocardio no
mortal. En este estudio, un subgrupo especifico de pacientes con angina de pecho sintomatica sufrié

un aumento pequefio, pero significativo, del riesgo combinado de muerte de origen cardiovascular o
infarto de miocardio no mortal con Ivabradine Anpharm en comparacién con el placebo (tasa de
incidencia anual del 3,4 % en comparaciéon con el 2,9 %). No obstante, hay que decir que los pacientes
que participaron en este estudio recibieron dosis mas altas que la dosis recomendada (hasta 10 mg
dos veces al dia).

Insuficiencia cardiaca

Ivabradine Anpharm se compard con un placebo en un estudio principal realizado en mas de 6 500
pacientes con insuficiencia cardiaca de moderada a grave crénica. Los resultados demostraron que
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Ivabradine Anpharm fue mas eficaz que el placebo para prevenir la muerte por enfermedad del
corazon o los vasos sanguineos, o la hospitalizaciéon por empeoramiento de la insuficiencia cardiaca: El
24,5 % (793 de 3 241) de los pacientes tratados con lvabradine Anpharm fallecieron o fueron
hospitalizados debido a un empeoramiento de la insuficiencia cardiaca, en comparacion con el 28,7 %
(937 de 3 264) de los que recibieron el placebo.

¢,Cual es el riesgo asociado a lvabradine Anpharm?

El efecto adverso mas frecuente de lvabradine Anpharm (puede afectar a mas de 1 de cada 10
personas) son los fendmenos luminosos o «fosfenos» (un brillo temporal en el campo de la visiéon). La
bradicardia (frecuencia cardiaca lenta) es frecuente (puede afectar hasta 1 de cada 10 personas). Para
consultar la lista completa de efectos adversos notificados con Ivabradine Anpharm, consultar el
prospecto.

Ivabradine Anpharm no debe administrarse a pacientes que tengan una frecuencia cardiaca en reposo
inferior a 70 latidos por minuto, que presenten una tensiéon arterial muy baja, que sufran distintos
tipos de trastornos cardiacos (como shock cardiogénico, trastornos del ritmo cardiaco, infarto de
miocardio, insuficiencia cardiaca aguda (subita) o inestable y angina de pecho inestable) o que
padezcan problemas de higado graves. No debe utilizarse en mujeres embarazadas o que estén dando
pecho, ni en mujeres fértiles que no utilicen anticonceptivos adecuados. lvabradine Anpharm no debe
tomarse con ciertos medicamentos.

La lista completa de restricciones se puede consultar en el prospecto.
¢Por gué se ha autorizado lvabradine Anpharm en la UE?

La Agencia Europea de Medicamentos concluyd que lvabradine Anpharm habia demostrado ser eficaz
contra la angina de pecho crénica y que presenta un perfil de seguridad aceptable para proporcionar
un tratamiento alternativo para los pacientes que no pueden tomar betabloqueantes o cuya
enfermedad no esta controlada con ellos. También concluyé que lvabradine Anpharm es eficaz en la
insuficiencia cardiaca croénica con un perfil de seguridad aceptable. La Agencia decidié que los
beneficios de Ivabradine Anpharm son mayores que sus riesgos y recomendé autorizar su uso en la
UE.

¢ Qué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro de
Ivabradine Anpharm?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Ivabradine Anpharm se han incluido en la Ficha Técnica o Resumen de las
Caracteristicas del Producto y el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Ivabradine Anpharm se controlan de
forma continua. Los efectos adversos notificados con lvabradine Anpharm son evaluados
cuidadosamente, adoptandose las medidas que pudieran resultar necesarias para proteger a los
pacientes.
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Otra informacion sobre lvabradine Anpharm

Ivabradine Anpharm recibié una autorizaciéon de comercializacién valida en toda la UE el 8 de septiem
bre de 2015.

La autorizacion se baso en la autorizacion concedida a Procoralan en 2005 («consentimiento
informado»).

Puede encontrar informacién adicional sobre lvabradine Anpharm en el sitio web de la Agencia:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Ivabradine-Anpharm.

Fecha de la dltima actualizaciéon del presente resumen: 11-2018.
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