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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Ilvabradine Accord
ivabradin

Ez a dokumentum az lvabradine Accord-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR)
osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozd ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati
Utmutatonak az Ivabradine Accord alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben az lvabradine Accord alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer az Ivabradine Accord és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Ivabradine Accord egy szivgyoégyszer, amelyet a hosszan tarté stabil angina (fizikai er6kifejtésnél
fellép6 mellkasi, allkapocs-, valamint hatfajdalom) tiineteinek kezelésére alkalmaznak szivkoszoruér-
betegségben (a szivizmot ellatd vérerek elzarédasabdl fakadd szivbetegség) szenvedo felnbtteknél. A
gyogyszert olyan betegeknél alkalmazzak, akiknek a szivritmusa normalis és a szivfrekvenciaja
legalabb 70 Utés percenként. A gyoégyszer alkalmazhaté egyrészt olyan betegeknél, akik nem
szedhetnek béta-blokkolékat (az angina kezelésére alkalmazott masik tipusu gydgyszer), masrészt
pedig béta-blokkoldval kombinalva olyan betegeknél, akiknek a betegségét béta-blokkoldval
6nmagaban nem lehet kontrollalni.

Az lvabradine Accord-ot olyan, hosszan tarté szivelégtelenségben (amikor a sziv nem képes elegendd
vért pumpalni a szervezet tobbi részébe) szenvedb betegeknél is alkalmazzak, akiknek normalis a
szivritmusuk és a szivfrekvenciajuk legalabb 75 Gtés/perc. A gyogyszert béta-blokkolot tartalmazé
standard terapiaval kombinalva alkalmazzak, illetve olyan betegeknél, akiket nem lehet béta-
blokkolékkal kezelni.
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Az lvabradine Accord hatéanyaga az ivabradin. A készitmény ,,generikus gyoégyszer”. Ez azt jelenti,
hogy az Ivabradine Accord ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan médon hat, mint az
Eurdpai Uniéban (EU) mar engedélyezett, Procoralan nev( ,referencia-gyogyszer”. A generikus

gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

Hogyan kell alkalmazni az lvabradine Accord-ot?

Az Ivabradine Accord tabletta (5 és 7,5 mg) formajaban és csak receptre kaphatd. Az ajanlott kezdé
adag 5 mg naponta kétszer étkezés kézben, amelyet a kezel6orvos a beteg szivfrekvencidjanak és
tineteinek figgvényében napi kétszeri 7,5 mg-ra novelhet, illetve napi kétszeri 2,5 mg-ra (az 5 mg-os
tabletta fele) csokkenthet. 75 év feletti betegeknél az alacsonyabb, naponta kétszeri 2,5 mg-os kezd6
adag alkalmazhatd. A kezelést abba kell hagyni, amennyiben a szivfrekvencia tartésan 50 Utés/perc
alatt van, illetve ha a bradikardia (lassu szivverés) tinetei tovabbra is fennmaradnak. Angina kezelése
esetén meg kell szakitani a kezelést, ha a tlinetek 3 honap elteltével nem javulnak. A kezel6orvos
abban az esetben is mérlegelni fogja a kezelés leallitasat, ha a gydgyszer csupan korlatozott hatast
mutat a tlinetek javitasaban vagy a szivfrekvencia csokkentésében.

Hogyan fejti ki hatasat az Ivabradine Accord?

Az angina tuneteit az okozza, hogy a szivizom nem kap elegend6é mennyiség(, oxigént tartalmazd vért.
Stabil angina esetén ezek a tlinetek fizikai erdkifejtés kozben jelennek meg. Az Ivabradine Accord
hatéanyaga, az ivabradin blokkolja az ,1; aramot” a természetes ,pacemakerként” mikodo
szinuszcsomoéban, amely a szivfrekvenciat szabalyozza. Az aram blokkolasaval csokken a
szivfrekvencia, tehat csokken a sziv altal végzendd munka, és igy a szivnek kevesebb, oxigént
tartalmazé vérre lesz szliksége. Az Ivabradine Accord igy cs6kkenti vagy megeldzi az anginas
tineteket.

A szivelégtelenség tiineteit az okozza, hogy a sziv nem pumpal elegendd vért a test tobbi részébe. A
szivfrekvencia csokkentése révén az lvabradine Accord cstkkenti a sziv terhelését, ezaltal lassitja a
szivelégtelenség el6rehaladasat és enyhiti a tineteket.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak az lvabradine Accord-ot?

A javasolt alkalmazasokban a hatdéanyag el6nyeire és kockazataira irdnyuld vizsgalatokat mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Procoralan-nal, igy ezeket nem szilkkséges megismételni az
Ivabradine Accord esetében.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat az Ivabradine Accord minéségére vonatkozé vizsgalatokat
nyuUjtott be. A vallalat elvégzett egy vizsgalatot is, amely igazolta a referencia-gyoégyszerrel valé
bioldgiai egyenértékliséget. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha ugyanolyan
hatbéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatéan egyezik.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar az Ivabradine Accord alkalmazasa?

Mivel az Ivabradine Accord generikus gyogyszer és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-gyogyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték az Ivabradine Accord forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartoz6 emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy az EU kovetelményeinek megfeleléen az Ivabradine Accord min6ségi szempontbdl
Osszehasonlithatonak és bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult a Procoralan-nal. Ezért a CHMP-nek az
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http://www.ema.europa.eu/docs/hu_HU/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

volt a véleménye, hogy a Procoralan-hoz hasonldan az alkalmazas elényei meghaladjak annak
azonositott kockazatait. A bizottsag javasolta az Ivabradine Accord EU-ban val6 alkalmazasanak
jovahagyasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az lIvabradine Accord biztonsagos
és hatékony alkalmazaséanak biztositasa céljabol?

Az lvabradine Accord biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek
és a betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kertltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

Az lvabradine Accord-dal kapcsolatos egyéb informacioé

Az lvabradine Accord-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben az
Ivabradine Accord-dal térténé kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a
(szintén az EPAR részét képez0@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

A referencia-gyoégyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynokség weboldalan.
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