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Euroopan ladkevirasto suosittelee toimenpiteita
ladkevalmisteisiin Corlentor/Procoralan (ivabradiini)
liittyvan sydanongelmien riskin pienentamiseksi

Euroopan laakevirasto sai 20. marraskuuta 2014 paatokseen ladkevalmisteita Corlentor/Procoralan
(ivabradiini) koskevan arvioinnin ja antoi suosituksia, joiden tavoitteena on pienentda sydanongelmien,
kuten sydankohtauksen ja bradykardian (sydamen harvalyontisyys), riskié niilla potilailla, jotka
kayttavat laaketta angina pectoriksen hoitoon. Corlentorilla/Procoralanilla hoidetaan angina pectoriksen
(sydamen verenvirtauksesta johtuvien rintakipujen) oireita ja sydamen vajaatoimintaa.

Angina pectoriksen yhteydessa Corlentor-/Procoralan-hoito tulee aloittaa vain, jos potilaan leposyke on
vahintaan 70 syketta minuutissa. Koska Corlentorista/Procoralanista ei ole osoittautunut olevan
esimerkiksi syddnkohtauksen tai kardiovaskulaarisen (sydanongelmista johtuvan) kuoleman riskin
pienentamisen kaltaista hyotya, ladketta tulee kayttaa vain angina pectoriksen oireiden lievittamiseen.
Ladkareiden on harkittava hoidon lopettamista, jos angina pectoriksen oireet eivat lievity kolmen
kuukauden kuluessa tai jos ne lievittyvat vain vahan.

Muut suositukset ovat seuraavat: ladkarit eivat saa maarata Corlentoria/Procoralania verapamiili- tai
diltiatseemiladkevalmisteiden kanssa, koska ne harventavat sykettda, ja ladkareiden on seurattava
potilaitaan eteisvarindn (sydamen ylempien kammioiden epasaanndéllisten nopeiden supistusten)
varalta. Jos potilaalle tulee eteisvarind hoidon aikana, Corlentor-/Procoralan-ladkityksen jatkamisen
hyddyt ja riskit on punnittava huolellisesti.

N&ama suositukset perustuvat Euroopan laakeviraston tekem&an arviointiin SIGNIFY-tutkimuksen?
lopullisista tiedoista, joiden mukaan kardiovaskulaarisen kuoleman tai muun kuin kuolemaan johtavan
sydankohtauksen yhdistetty riski oli hieman mutta kuitenkin merkitsevasti suurempi
potilasalaryhmassa, jonka potilailla oli oireita aiheuttava angina pectoris ja jotka kayttivat
Corlentoria/Procoralania, verrattuna niihin potilaisiin, jotka saivat lumelaaketta (vuotuinen
ilmaantuvuus 3,4 % vs. 2,9 %). Lisaksi tiedot osoittivat, ettd Corlentoriin/Procoralaniin liittyi suurempi
bradykardian riski kuin lumeldakkeeseen (17,9 % vs. 2,1 %).

Arvioinnissaan Euroopan ladkevirasto tarkasteli my6s Corlentorin/Procoralanin turvallisuuteen ja
tehoon liittyvia lisatietoja, joiden mukaan eteisvarinén riski on suurentunut Corlentorilla/Procoralanilla

1 Fox K. Ford I, Steg PG, et al. Ivabradine in stable coronary artery disease without clinical heart failure. N Engl J Med
2014; 371: 1091-9. Saatavana osoitteessa http://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM0al1406430 (viitattu 14.11.2014).
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hoidetuilla potilailla verrokkeihin verrattuna (4,9 % vs. 4,1 %). SIGNIFY-tutkimuksessa
Corlentoria/Procoralania kaytténeista potilaista 5,3 %:lla todettiin eteisvaring; lumelddkeryhméssa
vastaava luku oli 3,8 %o.

SIGNIFY-tutkimuksessa potilaille annettiin suositeltua suurempi aloitusannos Corlentoria/Procoralania,
ja he saivat ladketta enintadn 10 mg kahdesti paivassa, mika on enemman kuin talla hetkella
hyvaksytty suurin paivittaisannos (7,5 mg kahdesti paivassd). Euroopan ladkevirasto katsoi, etta
tutkimuksessa kaytetty suurempi annos ei kuitenkaan taysin selittanyt 16ydoksia. Virasto kuitenkin
toisti suosituksensa siita, ettd angina pectoriksen hoidossa aloitusannos saa olla enintdan 5 mg
kahdesti paivassa ja ettd enimmaisannos saa olla korkeintaan 7,5 mg kahdesti paivassa.

Corlentorin/Procoralanin arvioinnin teki ensin Euroopan laakeviraston laadketurvatoiminnan
riskinarviointikomitea (PRAC). Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) on hyvaksynyt PRACin antamat
suositukset.

Ladkevalmistekomitean lausunto toimitettiin Euroopan komissiolle, joka teki asiasta laillisesti sitovan ja
kaikkialla EU:ssa voimassa olevan paatoksen 15. tammikuuta 2015.

Tietoa potilaille

e Corlentor/Procoralan on laéake, jolla hoidetaan angina pectoriksen (syddmen verenvirtauksesta
johtuvien rintakipujen) oireita ja syddmen vajaatoimintaa. Koska niilla potilailla, joiden angina
pectoriksen oireita hoidetaan Corlentorilla/Procoralanilla, voi olla normaalia suurempi
sydanongelmien, kuten sydankohtauksen, riski, on annettu suosituksia, joiden tavoitteena on
taman riskin pienentdminen ja sen varmistaminen, etta ladkkeen hydty on edelleen suurempi kuin
sen riskit.

e Laadkarisi maaraa sinulle Corlentor-/Procoralan-ladkityksen vain, jos leposykkeesi on vahintadn 70
sykaystd minuutissa. Laakarisi mittaa sykkeesi saanndéllisesti etenkin ennen hoidon aloittamista ja
annosta muutettaessa.

e Laakarisi aloittaa Corlentor-/Procoralan-laakityksesi annoksella, joka on enintddn 5 mg kahdesti
paivassa, ja suurentaa annosta tarvittaessa siten, ettd se on enintaan 7,5 mg kahdesti paivassa.

e Laakarisi lopettaa Corlentor-/Procoralan-laékityksesi, jos angina pectoriksen oireet (esimerkiksi
hengenahdistus) eivéat lievity kolmen kuukauden aikana tai jos ne lievittyvat vain vahan.

e Corlentoria/Procoralania ei saa kayttaa yhdessa verapamiili- tai diltiatseemiladkevalmisteiden
kanssa, koska ne hidastavat syketta.

e Koska Corlentor/Procoralan saattaa aiheuttaa sydamen ylempien kammioiden epasaannoéllisia
nopeita supistuksia (hairid nimelta eteisvarind), ladkarisi seuraa sydamesi toimintaa sdannollisesti
ja arvioi hoitosi uudestaan, jos sinulle kehittyy eteisvarina.

e Jos sinulla on kysyttavaa tai jos olet huolissasi, ota yhteytta ladkéariin tai muuhun terveydenhuollon
ammattilaiseen.

Tietoa terveydenhuollon ammattilaisille

Terveydenhuollon ammattilaisten on noudatettava naita suosituksia:

e Corlentorin/Procoralanin hyoty-riskisuhde on edelleen suotuisa hyvéksytyissa kayttdaiheissa. Koska
SIGNIFY-tutkimuksessa havaittiin, etta kardiovaskulaarisen kuoleman, sydaninfarktin ja sydamen
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vajaatoiminnan yhdistetty riski on suurentunut vahan mutta kuitenkin merkitsevasti, on annettu
riskin pienentdmiseen tahtaavia suosituksia.

e SIGNIFY-tutkimuksen tiedot eivat osoittaneet, etta Corlentorilla/Procoralanilla olisi ollut suotuisa
vaikutus niiden sepelvaltimotautia sairastavien potilaiden kardiovaskulaarisiin tuloksiin, joilla ei
ollut kliinisesti todettavaa sydamen vajaatoimintaa. Sen kaytdsta on hydtya ainoastaan sellaisten
kroonista vakaata angina pectorista sairastavien potilaiden oireenmukaisessa hoidossa, joita ei
voida hoitaa beetasalpaajilla, tai yhdesséa beetasalpaajien kanssa, jos sydénsairautta ei saada
hallintaan pelkastaan niilla.

o Kroonista vakaata angina pectorista sairastavien potilaiden oireenmukaisessa hoidossa
Corlentor/Procoralan tulee aloittaa vain, jos potilaan leposyke on véahintddn 70 sykaysta
minuutissa.

e Corlentorin/Procoralanin aloitusannos saa olla enintddn 5 mg kahdesti paivassa, ja yllapitoannos
saa olla enintddn 7,5 mg kahdesti paivassa.

e Corlentor/Procoralan-hoito on lopetettava, jos angina pectoriksen oireet eivat parane kolmen
kuukauden kuluessa. Lisaksi hoidon lopettamista on syytéd harkita, jos oireiden lievittyminen on
vahaista ja jos leposyke ei hidastu kolmen kuukauden aikana kliinisesti merkittavasti.

e Corlentorin/Procoralanin samanaikainen kéyttoé verapamiilin tai diltiatseemin kanssa on nyt vasta-
aiheista.

e Ennen hoidon aloittamista tai annoksen titrausta harkittaessa on syyta harkita syddmen
syketaajuuden sarjamittauksia, EKG:ta tai 24 tunnin pitkittaisrekisterdintia, kun sydamensyketta
maaritetaan.

e Corlentorilla/Procoralanilla hoidettavilla potilailla on suurentunut eteisvarinan kehittymisen riski.
Saannollinen seuranta on suositeltavaa eteisvarindn ilmenemisen varalta. Jos potilaalle tulee
eteisvarina hoidon aikana, Corlentor/Procoralan-laakityksen jatkamisen hyddyt ja riskit on
punnittava huolellisesti.

e Jos leposyke hidastuu hoidon aikana alle 50 sykaykseen minuutissa tai jos potilaalle tulee
bradykardiaan liittyvi& oireita, annosta on pienennettava (pienin annos on 2,5 mg kahdesti
paivassd). Jos syke on annoksen pienentamisesté huolimatta alle 50 sykaysta minuutissa tai jos
bradykardian oireet jatkuvat, hoito on lopetettava.

e Terveydenhuollon ammattilaisille on tiedotettu naisté uusista suosituksista kirjallisesti, ja
Corlentorin/Procoralanin valmistetietoihin on tehty vastaavat paivitykset.

Lisatietoja ladkkeesta

Corlentor ja Procoralan ovat identtisia ladkkeita, joiden vaikuttava aine on ivabradiini.
Corlentorilla/Procoralanilla hoidetaan sepelvaltimotautia (sydénsairaus, joka johtuu sydanlihakseen
verta tuovien verisuonten ahtautumisesta) sairastavien aikuisten pitkdaikaisen vakaan angina
pectoriksen (sydadmen verenvirtaukseen liittyvien ongelmien aiheuttama rintakipu) oireita, kun
potilaiden sydamen rytmi on normaali. Corlentorilla/Procoralanilla hoidetaan myds potilaita, jotka
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sairastavat pitkaaikaista syddmen vajaatoimintaa (kun sydén ei pysty pumppaamaan tarpeeksi verta
muualle elimistéon).

Corlentoria/Procoralania on saatavana tabletteina. Se vaikuttaa hidastamalla sydamen syketta, mika
keventaa sydamen kuormitusta ja hidastaa sydamen vajaatoiminnan etenemista sek& vahentaa tai
ehkéisee angina pectoriksen oireita.

Corlentor/Procoralan sai EU:n laajuisen myyntiluvan 25. lokakuuta 2005.
Lisatietoja menettelysta

Procoralanin/Corlentorin arviointi aloitettiin 8. toukokuuta 2014 Euroopan komission pyynnosta
asetuksen (EY) N:o 726/2004 20 artiklan nojalla.

Arvioinnin teki lddketurvatoiminnan riskinarviointikomitea (PRAC), joka vastaa ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden turvallisuuskysymysten arvioinnista, ja se antoi joukon suosituksia. PRACIn suositukset
lahetettiin ladkevalmistekomitealle (CHMP), joka vastaa kaikista ihmisille tarkoitettuihin ladkkeisiin
liittyvista kysymyksista. Komitea laati virallisen lopullisen lausunnon.

Ladkevalmistekomitean lausunto toimitettiin Euroopan komissiolle, joka teki asiasta EU:n laajuisen
laillisesti sitovan paatdksen 15. tammikuuta 2015.

Tiedottajamme yhteystiedot

Monika Benstetter
Puhelin +44 (0)20 3660 8427

Sahkopostiosoite: press@ema.europa.eu
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