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Corlentor (ivabradiini)
Yleista tietoa Corlentorista seké siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Corlentor on ja mihin sita kaytetaan?

Corlentor on sydanlaake. Sita kaytetaan stabiilin kroonisen angina pectoriksen (rasitusrintakipu eli
fyysisen rasituksen aiheuttama rinta-, leuka- ja selkakipu) oireiden hoitoon aikuisilla, joilla on
sepelvaltimotauti (sydansairaus, joka johtuu sydanlihakseen verta kuljettavien verisuonten
ahtautumisesta). Laaketta annetaan potilaille, joilla on normaali sydanrytmi ja joiden sydamen
syketiheys on vahintaan 70 lyontid minuutissa. Valmistetta annetaan potilaille, joita ei voi hoitaa
beetasalpaajilla (toisentyyppinen angina pectoris -lddke), tai yhdistelmé&hoitona beetasalpaajien kanssa
potilaille, joiden sairautta ei saada hallintaan pelkastaan beetasalpaajilla.

Corlentoria annetaan myds potilaille, joilla on pitkdaikainen sydamen vajaatoiminta (jolloin sydan ei
pysty pumppaamaan riittavasti verta elimistdéon) ja normaali syddnrytmi, mutta joiden sydamen
syketiheys on vahintaan 75 lyontid minuutissa. Valmistetta kaytetdan yhdistettyna hoitosuositusten
mukaiseen hoitoon, beetasalpaajahoito mukaan lukien, tai potilaille, joita ei voida hoitaa
beetasalpaajilla.

Sen vaikuttava aine on ivabradiini.
Miten Corlentoria kaytetaan?

Corlentoria on saatavana tabletteina (5 ja 7,5 mg), ja sita saa ainoastaan ladkarin maarayksesta.

Suositeltu aloitusannos on 5 mg kahdesti vuorokaudessa aterioiden yhteydessa. Ladkari voi nostaa
annoksen 7,5 mg:aan kahdesti vuorokaudessa tai pienentaa sen 2,5 mg:aan (puolet 5 mg:n tabletista)
kahdesti vuorokaudessa potilaan sykkeen ja oireiden mukaan. Yli 75-vuotiailla voidaan kayttaa
pienempéa aloitusannosta 2,5 mg kahdesti vuorokaudessa. Hoito on lopetettava, jos syke on jatkuvasti
alle 50 lyéntid minuutissa tai jos bradykardian (harvalydntisyyden) oireet jatkuvat annoksen
pienentdmisesta huolimatta. Jos angina pectoriksen oireet eivat vahene kolmen kuukauden kuluessa
hoidon aloittamisesta, hoito pitaa lopettaa. Ladkarin pitda harkita hoidon lopettamista myos, jos ladke
vahentaa oireita tai hidastaa syketta vain vdhan kolmen kuukauden kuluessa.

Lisatietoa Corlentorin kaytdsta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.
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Miten Corlentor vaikuttaa?

Angina pectoriksen oireet johtuvat siita, ettd sydan ei saa tarpeeksi happipitoista verta. Stabiilissa
angina pectoriksessa nama oireet ilmenevét fyysisen rasituksen yhteydesséa. Corlentorin vaikuttava
aine ivabradiini vaikuttaa estamalla l;-sdhkoéimpulsseja sinussolmukkeessa. Sinussolmuke on sydamen
luontainen tahdistin, joka sdatelee sydamen supistumista ja syketta. Kun nadma sahkoéimpulssit
estyvat, syddmen syke hidastuu niin, ettd syddmen kuormitus vahenee ja se tarvitsee vahemman
happipitoista verta. Taman vuoksi Corlentor vahentéa tai ehkaisee angina pectoriksen oireita.

Sydamen vajaatoiminnan oireet johtuvat siita, ettd sydan ei pumppaa riittavasti verta elimistoon.
Hidastamalla sydamen lydntitiheyttd Corlentor vahentad sydamen kuormitusta, mikéa hidastaa
sydamen vajaatoiminnan etenemista ja helpottaa oireita.

Mita hyotya Corlentorista on havaittu tutkimuksissa?
Angina pectoris

Corlentoria verrattiin lumelaakkeeseen ja muihin ladkkeisiin viidessa paatutkimuksessa, joihin osallistui
yli 4 000 pitkaaikaista stabiilia angina pectorista sairastavaa potilasta. Tehon paamitta oli se, kuinka
kauan potilaat jaksoivat harjoitella kuntopydralla tai juoksumatolla. Aika mitattiin jokaisen tutkimuksen
alussa ja lopussa. Jokainen tutkimus kesti kolmesta neljaan kuukautta.

Tulokset osoittivat, etté ladke oli lumeladaketta tehokkaampi yhdesséa tutkimuksessa, johon osallistui
360 potilasta. Toisessa tutkimuksessa, johon osallistui 939 potilasta, se oli yhta tehokas kuin atenololi
(beetasalpaaja), ja kolmannessa tutkimuksessa, johon osallistui 1 195 potilasta, se oli yhta tehokas
kuin amlodipiini (toinen angina pectoriksen hoidossa kaytettava ladke). Neljannesséa tutkimuksessa,
johon osallistui 889 potilasta, Corlentor oli tehokkaampi kuin lumeldake, kun seka Corlentor etta
lumelaéke lisattiin atenololihoitoon. Viides tutkimus, jossa oli 728 potilasta, kuitenkin osoitti, ettei
Corlentorin lisadamisesta amlodipiinihoitoon koitunut lisahyotya.

Kuudennessa tutkimuksessa Corlentoria verrattiin lumeladkkeeseen 19 102 potilaalla, joilla oli
sepelvaltimotauti mutta ei kliinistd sydamen vajaatoimintaa. Tehon paamitta oli sydanongelmien
aiheuttaman kuoleman tai kuolemaan johtamattoman sydaninfarktin riskin pieneneminen.

Tutkimuksen alaryhmassa, jossa potilailla oli oireita aiheuttava angina pectoris, Corlentoriin liittyi
vahainen mutta merkitseva sydan- ja verisuoniperaisen kuoleman tai kuolemaan johtamattoman
sydaninfarktin yhdistetyn riskin lisdys (ilmaantuvuus vuositasolla 3,4 prosenttia) lumeldakkeeseen
verrattuna (ilmaantuvuus vuositasolla 2,9 prosenttia). On kuitenkin huomattava, etta tassa
tutkimuksessa potilaat saivat suositusannosta suurempia annoksia (enintddn 10 mg kahdesti
paivassa).

Sydamen vajaatoiminta

Corlentoria on myds verrattu lumelaakkeeseen yhdessa paatutkimuksessa, jossa oli 6 500 kohtalaista
tai vaikeaa pitkaaikaista sydamen vajaatoimintaa sairastavaa potilasta. Tulokset osoittivat, etta
Corlentor ehkaisi lumeladkettd tehokkaammin sydan- ja verisuonitaudista johtuvia kuolemia tai
sairaalahoitoon joutumista syddmen vajaatoiminnan pahenemisen vuoksi: Corlentoria saaneista
potilaista 24,5 prosenttia (793 potilasta 3 241:std) kuoli tai joutui sairaalahoitoon pahentuneen
sydamen vajaatoiminnan takia, kun vastaava luku lumelaaketta saaneilla oli 28,7 prosenttia (937
potilasta 3 264:std).
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Mita riskeja Corlentoriin liittyy?

Corlentorin yleisimmat sivuvaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat ohimenevat nakokentan valoaistimukset (fosfeenit). Bradykardia (sydamen
harvalydntisyys) on yleista (sit& voi esiintya enintdén yhdelld potilaalla kymmenesta).
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Corlentorin ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Corlentoria ei saa antaa potilaille, joiden leposyke on alle 70 ly6ntia minuutissa, joilla on hyvin
alhainen verenpaine, erilaisia sydansairauksia (esimerkiksi kardiogeeninen sokki, rytmihairioita,
sydankohtaus tai epastabiili tai akuutti (akillinen) sydamen vajaatoiminta tai epavakaa angina pectoris)
tai vaikeita maksaongelmia. Valmistetta eivat saa kayttaa raskaana olevat tai imettavat naiset eivatka
naiset, jotka voivat tulla raskaaksi ja jotka eivat kayta asianmukaista ehkaisya. Corlentoria ei saa
kayttaa tiettyjen muiden ladkkeiden kanssa.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Corlentoriin liittyvista rajoituksista.
Miksi Corlentor on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, ettd Corlentorin on osoitettu olevan tehokas ja turvallisuusprofiililtaan
hyvaksyttava pitkaaikaisen angina pectoriksen vaihtoehtoinen hoitomuoto potilaille, jotka eivat voi
kayttad beetasalpaajia tai joiden sairautta ei saada niilla hallintaan. Se katsoi myo6s, ettd Corlentor oli
tehokas ja turvallisuusprofiililtaan hyvaksyttava pitkaaikaisen sydamen vajaatoiminnan hoidossa.
Virasto katsoi, etta Corlentorin hy6ty on sen riskeja suurempi ja etta se voidaan hyvaksya kayttoéon
EU:ssa.

Angina pectoriksen hoidossa Corlentor hyvaksyttiin alun perin niiden potilaiden hoitoon, joiden syke on
vahintadan 60 lyontid minuutissa. Kayttd rajattiin mydhemmin kuitenkin niiden potilaiden hoitoon,
joiden syke on vahintaan 70 lydntia minuutissa.®

Miten voidaan varmistaa Corlentorin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Corlentorin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien laakkeiden, myds Corlentorin kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Corlentorin
ilmoitetut sivuvaikutukset arvioidaan huolellisesti ja potilaiden suojelemiseksi tehdaan kaikki
tarvittavat toimet.

Muita tietoja Corlentorista

Corlentor sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 25. lokakuuta 2005.

Lisaa tietoa Corlentorista on saatavissa viraston verkkosivustolla
osoitteessa https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/corlentor.

Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi 11-2018.

1 Asetuksen (EY) 726/2004 20 artiklan mukainen menettely. Lisatietoja on tassa.

Corlentor (ivabradiini)
EMA/139086/2018 Sivu 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/corlentor
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Corlentor_and_Procoralan/human_referral_prac_000044.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f

	Mitä Corlentor on ja mihin sitä käytetään?
	Miten Corlentoria käytetään?
	Miten Corlentor vaikuttaa?
	Mitä hyötyä Corlentorista on havaittu tutkimuksissa?
	Angina pectoris
	Sydämen vajaatoiminta

	Mitä riskejä Corlentoriin liittyy?
	Miksi Corlentor on hyväksytty EU:ssa?
	Miten voidaan varmistaa Corlentorin turvallinen ja tehokas käyttö?
	Muita tietoja Corlentorista

