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Ivabradine Anpharm (ivabradiin)
Ulevaade ravimist Ivabradine Anpharm ja ELis mutgiloa valjastamise
pohjendus

Mis on Ivabradine Anpharm ja milleks seda kasutatakse?

Ivabradine Anpharm on stidameravim, mida kasutatakse pikaajalise stabiilse stenokardia (fuusilise
pingutuse tagajarjel tekkiv rindkere-, Idua- ja seljavalu) simptomaatiliseks raviks siidame
isheemiatdvega (siidamelihast verega varustavate veresoonte ummistusest pdhjustatud haigus)
taiskasvanutel. Ravimit kasutatakse patsientidel, kellel on normaalne siidameritm ja siidame
I66gisagedus on vahemalt 70 166ki minutis. Seda kasutatakse patsientidel, keda ei saa ravida
beetablokaatoritega (samuti stenokardiaravim), v6i kombinatsioonis beetablokaatoriga patsientidel,
kellel ainult beetablokaatorite kasutamine ei ole tulemusi andnud.

lvabradine Anpharmi kasutatakse ka pikaajalise sidamepuudulikkusega (stuida ei suuda pumbata
organismi piisaval hulgal verd) patsientidel, kellel on normaalne sidameritm ja sidame l66gisagedus
on vahemalt 75 166ki minutis. Seda kasutatakse koos beetablokaatoreid sisaldava tavaraviga voi
patsientidel, keda ei saa ravida beetablokaatoritega.

lvabradine Anpharm sisaldab toimeainena ivabradiini.
Kuidas lvabradine Anpharmi kasutatakse?

Ivabradine Anpharmi turustatakse tablettidena (5 ja 7,5 mg) ja see on retseptiravim. Soovitatav
algannus on 5 mg kaks korda d6pé&evas koos toiduga. Arst vdib annust patsiendi sudame
I66gisagedusest ja simptomitest olenevalt suurendada 7,5 mg-ni kaks korda 66paevas voi vdhendada
2,5 mg-ni (pool 5 mg tabletti) kaks korda tépaevas. Ule 75-aastastel patsientidel v8ib kasutada
vaiksemat algannust, 2,5 mg kaks korda 60paevas. Ravi tuleb katkestada, kui sidame I66gisagedus on
pidevalt alla 50 166gi minutis v8i kui bradikardia (aeglane siidame 166gisagedus) simptomid jatkuvad
vaatamata annuse vahendamisele. Stenokardiapatsientidel tuleb ravi peatada, kui 3-kuulise ravi jarel
sumptomid ei leevene. Arst peab kaaluma ravi I6petamist ka siis, kui ravim leevendab simptomeid voi
vahendab stiidame l66gisagedust 3 kuu jooksul tksnes piiratud maaral.

Lisateavet lvabradine Anpharmi kasutamise kohta vt pakendi infolehest vdi konsulteeri oma arsti voi
apteekriga.
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Kuidas lvabradine Anpharm toimib?

Stenokardiasimptomeid pdhjustab siidame ebapiisav varustatus hapnikurikka verega. Stabiilse
stenokardia korral tekivad simptomid fuusilise pingutuse tagajarjel. lvabradine Anpharmi toimeaine
ivabradiin blokeerib siinuss6lmes (sidame kokkutdmbeid juhtiv ja lI668gisagedust reguleeriv
stidamepiirkond ehk loomulik ratmur) tekkiva nn Is-voolu. Kui Is-vool on blokeeritud, vdheneb siidame
I66gisagedus, suda todtab vahem ja vajab vahem hapnikurikast verd. Sellega vahendab lvabradine
Anpharm stenokardiasimptomeid vdi ennetab neid.

Stdamepuudulikkuse simptomid tulenevad sellest, et slida ei suuda pumbata organismi piisaval hulgal
verd. Sudame l6dgisagedust aeglustades vahendab Ivabradine Anpharm sidame koormust, pidurdades
sudamepuudulikkuse kulgu ja leevendades simptomeid.

Milles seisneb uuringute pdhjal Ivabradine Anpharmi kasulikkus?
Stenokardia

Ivabradine Anpharmi vorreldi platseeboga (naiv ravim) ja teiste ravimitega viies p&hiuuringus, milles
osales enam kui 4000 pikaajalise stabiilse stenokardiaga taiskasvanut. Efektiivsuse pdhinaitaja oli
patsientide fuusilise koormuse suurim kestus jalgrattal v&i jooksulindil, md&detuna uuringu alguses ja
I6pus. Iga uuring kestis 3—4 kuud.

P&hiuuringute tulemustest nahtus, et Uhes uuringus (360 patsienti) oli ravim efektiivsem kui platseebo.
Uuringus, milles osales 939 patsienti, oli lvabradine Anpharm sama efektiivne kui atenolool
(beetablokaator), ning teises uuringus (1195 patsienti) oli see sama efektiivne kui amlodipiin (samuti
stenokardiaravim). Neljandas uuringus, milles osales 889 patsienti, oli atenoloolile lisatud Ivabradine
Anpharm efektiivsem kui atenoloolile lisatud platseebo. Seevastu viiendas uuringus, milles osales

728 patsienti, ei suurendanud Ivabradine Anpharmi lisamine amlodipiinile ravi kasulikkust.

Kuuendas uuringus vorreldi lvabradine Anpharmi platseeboga 19 102 patsiendil, kellel oli suidame
isheemiatdbi, aga ei olnud Kliinilist sidamepuudulikkust. Efektiivsuse p6hinaitaja oli kardiovaskulaarse
surma ja mittefataalse sidameinfarkti riski vAhenemine. Selles uuringus taheldati teatavas
sumptomaatilise stenokardiaga patsientide alagrupis Ivabradine Anpharmi puhul vaikest, aga olulist
kardiovaskulaarse surma voi mittefataalse sidameinfarkti riski suurenemist vérreldes platseeboga
(aastane esinemuse maar 3,4% vs 2,9%). Tuleb aga markida, et selles uuringus osalenud patsiendid
kasutasid soovitatavast annusest suuremaid annuseid (kuni 10 mg kaks korda d6paevas).

Sudamepuudulikkus

lvabradine Anpharmi vdrreldi platseeboga Uhes pdhiuuringus, milles osales enam kui 6500 médduka
vOi raske pikaajalise sidamepuudulikkusega patsienti. lvabradine Anpharm ennetas kardiovaskulaarset
surma vOi haiglaravi progresseerunud stidamepuudulikkuse tdttu efektiivsemalt kui platseebo:
patsiente, kes surid vdi said haiglaravi progresseerunud sidamepuudulikkuse tdttu, oli lvabradine
Anpharmiga ravitud patsientidest 24,5% (793 patsienti 3241st) ja platseebot kasutanud patsientidest
28,7% (937 patsienti 3264st).

Mis riskid lvabradine Anpharmiga kaasnevad?

lvabradine Anpharmi kdige sagedam kdrvalnaht (v6ib esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on helendav
nagemisfenomen (fosfeenid, ndgemisvalja modduv helendus). Sage kdrvalnaht (vdib esineda kuni 1
patsiendil 10st) on bradikardia (aeglane siidame l66gisagedus). Ivabradine Anpharmi kohta teatatud
kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.
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lvabradine Anpharmi ei tohi kasutada patsiendid, kelle sidame l66gisagedus on puhkeolekus alla

70 166gi minutis, kellel on vaga madal vererdhk, mitmesugused sudamehéired (sh kardiogeenne 3Sokk,
ritmihaired, siidameinfarkt, ebastabiilne vdi age (&kiline) sidamepuudulikkus ja ebastabiilne
stenokardia) vOi rasked maksaprobleemid. Ivabradine Anpharmi ei tohi kasutada raseduse ega
imetamise ajal; samuti ei tohi ravimit kasutada fertiilses eas naised, kes ei kasuta efektiivseid
rasestumisvastaseid vahendeid. lvabradine Anpharmi ei tohi kasutada koos teatavate teiste
ravimitega.

lvabradine Anpharmi kohta teatatud piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.
ELis lvabradine Anpharmile valjastatud muugiloa pohjendus

Euroopa Ravimiamet jareldas, et Ivabradine Anpharm on pikaajalise stenokardia ravis efektiivne ning
selle ohutusprofiil on vastuvfetav kasutamiseks alternatiivse ravimina patsientidel, kelle haigus ei allu
ravile beetablokaatoritega v0i kes ei saa neid kasutada. Amet jareldas ka, et Ivabradine Anpharm on
efektiivne pikaajalise sidamepuudulikkuse ravis ja selle ohutusprofiil on vastuvdetav. Euroopa
Ravimiamet otsustas, et Ivabradine Anpharmi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja et
ravimi kasutamise vdib ELis heaks Kiita.

Mis meetmed voOetakse, et tagada lvabradine Anpharmi ohutu ja efektiivne
kasutamine?

lvabradine Anpharmi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutbotajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, teostatakse Ivabradine Anpharmi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet.
Ivabradine Anpharmi kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks rakendatakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Ivabradine Anpharmi kohta

Ivabradine Anpharm on saanud miuudgiloa, mis kehtib kogu ELis, 8. septembril 2015.
Muugiluba pdhineb 2005. aastal antud Procoralani muugiloal (teabel pdhinev ndusolek).

Lisateave lvabradine Anpharmi kohta on ameti
veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lIvabradine-Anpharm.

Kokkuvotte viimane uuendus: 11.2018.
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