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Preguntas y respuestas sobre lkorel, Dancor y
denominaciones asociadas (nicorandil, 10 mg y 20 mg,
comprimidos)

Resultado de un procedimiento conforme al articulo 30 de la Directiva
2001/83/CE

El 26 de marzo de 2015, la Agencia Europea de Medicamentos finalizé una revision de lkorel y Dancor.
El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia llegé a la conclusion de que es
necesario armonizar la ficha técnica de estos medicamentos en la Unién Europea (UE).

¢Qué son lkorel y Dancor?

Ikorel y Dancor son medicamentos indicados para el tratamiento de los sintomas de la angina de pecho
(dolor toracico debido a problemas con el flujo sanguineo al corazén) en pacientes adultos que no
toleran el tratamiento con betabloqueantes o antagonistas del calcio, o para los que dicho tratamiento
no esta indicado o no es suficientemente eficaz.

Ikorel y Dancor contienen el principio activo nicorandil, que actia relajando los musculos de las
paredes de los vasos sanguineos que irrigan el corazén, con lo que se mejora el aporte de sangre al
musculo cardiaco y se alivian los sintomas de la angina de pecho.

Los medicamentos lkorel y Dancor se comercializan en los siguientes Estados miembros de la UE:
Austria, Dinamarca, Francia, Irlanda, Paises Bajos, Portugal y Reino Unido. También se encuentran
disponibles en la UE con otros nombres comerciales: Adancor, Angicor y Nicorandil Zentiva.

Las empresas que comercializan estos medicamentos son Sanofi-Aventis y Merck KGaA.
¢Por gué se han revisado lkorel y Dancor?

Ikorel y Dancor fueron autorizados en la UE via procedimientos nacionales, lo que provocé divergencias
entre los Estados miembros respecto al modo en que pueden utilizarse los medicamentos, como se
desprende de las diferencias constatadas en los resimenes de las caracteristicas del producto (RCP),
los etiquetados y los prospectos en los distintos paises en los que se comercializan.
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El Grupo de Coordinacién de Procedimientos de Reconocimiento Mutuo y Descentralizados -
Medicamentos Humanos (CMD(h)) consideré necesaria la armonizacion de lkorel y Dancor.

El 12 de diciembre de 2013, la Comisidon Europea remitié el asunto al CHMP con el fin de armonizar las
autorizaciones de comercializacion para lkorel y Dancor en la UE.

¢ Cuales fueron las conclusiones del CHMP?

El CHMP, a la vista de los datos presentados y del debate cientifico mantenido en el seno del Comité,
dictamin6 que debian armonizarse los RCP, etiquetados y prospectos en toda la UE.

Los aspectos armonizados son:

4.1. Indicaciones terapéuticas:

El CHMP acorddé que lkorel y Dancor deben utilizarse Unicamente como una opcion de segunda linea
para el tratamiento de los sintomas de la angina de pecho, cuando los pacientes no toleran o no
responden al tratamiento con betabloqueantes o antagonistas del calcio o cuando los betabloqueantes
o los antagonistas del calcio no estan indicados.

Ikorel y Dancor no deben seguir utilizandose para prevenir problemas cardiacos, como el infarto de
miocardio, en pacientes con cardiopatia isquémica estable (enfermedad cardiaca provocada por la
obstruccién de los vasos sanguineos que irrigan el musculo cardiaco), ya que los datos clinicos
disponibles no respaldan dicha indicacion.

4.2. Posologia y forma de administracién

Una vez armonizadas las indicaciones, el CHMP también armonizé las recomendaciones sobre el uso de
Ikorel y Dancor. La dosis inicial habitual es de 10 mg dos veces al dia, preferentemente por la mafiana
y por la noche. En pacientes especialmente predispuestos a los dolores de cabeza, la dosis inicial
puede reducirse a 5 mg dos veces al dia. Dependiendo de la respuesta del paciente y de la tolerancia
al tratamiento, se puede aumentar la dosis hasta un maximo de 40 mg dos veces al dia.

4.3. Contraindicaciones

El CHMP estuvo de acuerdo en que lkorel y Dancor no deben utilizarse en:

e Pacientes con hipersensibilidad (alergia) conocida al nicorandil o a cualquiera de los demas
componentes del medicamento.

e Pacientes con choque, hipotension severa (baja presion arterial) o problemas cardiacos tales como
una «disfuncidn ventricular izquierda con baja presiéon de llenado» 0 una «descompensacion
cardiaca».

e Pacientes que toman medicamentos como los «inhibidores de la fosfodiesterasa 5» o los
«estimuladores de la guanilato-ciclasa soluble», ya que pueden causar una intensa disminuciéon de
la presién arterial.

e Pacientes que padecen hipovolemia (bajo volumen de sangre).
e Pacientes con acumulacion de liquido en los pulmones (edema pulmonar agudo).

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

En pacientes a los que se administraban Ikorel o Dancor se han notificado Ulceras gastrointestinales,
asi como Uulceras en la piel y en algunas superficies (mucosales) internas. Tales Ulceras son de dificil
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tratamiento y, por lo general, solo remiten cuando se interrumpe el tratamiento con lkorel o Dancor.
En caso de contraer Ulceras, debe interrumpirse permanentemente el tratamiento con Ikorel o Dancor.

Ikorel y Dancor deben administrarse con precaucion a pacientes que toman los siguientes
medicamentos:

e Aspirina o medicamentos denominados AINE (antiinflamatorios no esteroideos), por el alto riesgo
de aparicién de complicaciones ulcerosas, como hemorragia gastrica o intestinal.

e Medicamentos que pueden incrementar los niveles de potasio en la sangre, sobre todo, en
pacientes con insuficiencia renal.

e Medicamentos que reducen la presion arterial.

Ademas, lkorel y Dancor deben utilizarse con precaucidon en pacientes con insuficiencia de una enzima
denominada glucosa-6-fosfato-deshidrogenasa y en pacientes con insuficiencia cardiaca de clase 11l o
IV (cardiopatia que limita gravemente o imposibilita la practica de actividad fisica sin sentir
incomodidad).

Otros cambios

El CHMP armonizé ademas otras secciones del RCP, como la seccién 4.5 (interacciones con otros
medicamentos), la seccidn 4.8 (reacciones adversas) y la 5.1 (propiedades farmacodinamicas). El
etiquetado y el prospecto también fueron revisados con el fin de adecuarlos a los cambios en el RCP.

La informaciéon modificada dirigida a los médicos y a los pacientes puede consultarse aqui.

La Comision Europea adopté una decision juridicamente vinculante en toda la UE para aplicar estos
cambios el 05 de junio de 2015.
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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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