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Ivabradine Anpharm (ivabradin)
Az Ivabradine Anpharm nev( gydgyszer attekintése és indoklas, hogy miért
engedélyezték az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer az Ivabradine Anpharm és milyen betegségek
esetéen alkalmazhato?

Az Ivabradine Anpharm-ot a hosszan tarté stabil angina (fizikai erékifejtésnél fellépé mellkasi,
allkapocs-, valamint hatfajdalom) tiineteinek kezelésére alkalmazzak szivkoszoruér betegségben (a
szivizmot ellatd vérerek elzarddasabdl fakado szivbetegség) szenvedo felnGtteknél. A gydgyszert olyan
betegeknél alkalmazzak, akiknek a szivritmusa normalis, de a szivfrekvenciaja legalabb 70 Utés
percenként. Azoknal a betegeknél alkalmazzak, akiket nem lehet béta-blokkoldkkal (az angina
kezelésére alkalmazott masik fajta gyogyszer) kezelni, illetve béta-blokkoldkkal kombinalva olyan
betegeknél, akiknek a betegségét béta-blokkoloval 6nmagaban nem lehet kontrollalni.

Az Ivabradine Anpharm-ot alkalmazzak hosszan tarto szivelégtelenségben szenved6 betegeknél
(amikor a sziv nem képes elegendd vért pumpalni a szervezet tobbi részébe) is, akiknek normalis a
szivritmusuk, a szivfrekvencidjuk azonban legalabb 75 Gtés/perc. A gyogyszert béta-blokkolét
tartalmazo standard terapiaval kombinalva alkalmazzak, illetve olyan betegeknél, akiket nem lehet
béta-blokkolokkal kezelni.

Az lvabradine Anpharm hatéanyaga az ivabradin.
Hogyan kell alkalmazni az lvabradine Anpharm-ot?

Az Ivabradine Anpharm tabletta (5 és 7,5 mg) formajaban, és csak receptre kaphat6. Az ajanlott kezd6
adag 5 mg naponta kétszer étkezés kézben, amelyet a kezelGorvos a beteg szivfrekvencidjanak és
tineteinek fliggvényében napi kétszeri 7,5 mg-ra ndvelhet, 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 kezdd
adag alkalmazhat6. A kezelést abba kell hagyni, amennyiben a szivfrekvencia tartésan 50 Utés/perc
alatt van, illetve ha a bradikardia (lassu szivverés) tlinetei a déziscsdkkentés ellenére tovabbra is
fennmaradnak. Angina kezelése esetén meg kell szakitani a kezelést, ha a tiinetek 3 hénap elteltével
nem javulnak. A kezel6orvosnak mérlegelnie kell a kezelés leallitasat akkor is, ha a gydgyszer csupan
korlatozott hatast mutat az anginas tinetek javitasaban vagy a szivfrekvencia csékkentésében harom
hénap elteltével.
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Tovabbi informaciéért az Ivabradine Anpharm alkalmazasarol olvassa el a betegtajékoztatot vagy
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Ivabradine Anpharm?

Az angina tlneteit az okozza, hogy a sziv nem kap elég oxigént a vérrel. Stabil angina esetén ezek a
tlinetek fizikai erékifejtés kézben jelennek meg. Az Ivabradine Anpharm hatdéanyaga, az ivabradin
azaltal fejti ki hatasat, hogy blokkolja az ,,I; aramokat” a természetes ,,pacemakerként” miikédé
szinuszcsomaoban, amely a szivisszehluzédasokat és a szivfrekvenciat szabalyozza. Az aramok
blokkolasaval csokken a szivfrekvencia, tehat csékken a sziv altal végzend6 munka, és igy a szivnek
kevesebb, oxigént tartalmazo vérre lesz sziiksége. Az Ivabradine Anpharm igy csokkenti vagy megel6zi
az anginas tineteket.

A szivelégtelenség tlineteit az okozza, hogy a sziv nem pumpal elegends vért a test tobbi részébe. A
szivfrekvencia cstkkentése révén az Ivabradine Anpharm csokkenti a sziv terhelését, ezaltal lassitja a
szivelégtelenség el6rehaladasat és enyhiti a tlineteket.

Milyen el6nyei voltak az Ivabradine Anpharm alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

Angina

Az lvabradine Anpharm-ot placebdval (hatéanyag nélkili kezelés) és mas kezelésekkel hasonlitottak
Ossze 0t f6 vizsgalatban tobb mint 4000, hosszan tartd stabil anginaban szenvedé felnG6tt részvételével.
A hatdsossag f6 mértéke az az id6tartam volt, amig a betegek képesek voltak kerékparozni vagy
futdészalagon futni, amelyet a vizsgalatok elején és végén mértek. Mindegyik vizsgalat harom-négy
hénapon at tartott.

Az eredmények azt mutattak, hogy a gyogyszer hatasosabb volt a placebénal az egyik, 360 beteg
részvételével végzett vizsgalatban. A hatasossaga megegyezett az atenolol-éval (egy béta-blokkol6)
egy 939 beteg részvételével végzett vizsgalatban, valamint az amlodipin-ével (egy masik, angina
kezelésére alkalmazott gyogyszer) egy 1195 beteg részvételével végzett vizsgalatban. Egy negyedik,
889 beteg bevonasaval végzett vizsgalatban az Ivabradine Anpharm hatasosabb volt a placeboénal,
amikor mind a kett6t atenolol-lal egytitt adtak. Ugyanakkor egy 6todik, 728 beteg bevonasaval végzett
vizsgalat azt mutatta, hogy lIvabradine Anpharm amlodipin-nel egyitt adasa nem jart tovabbi
elényokkel.

Egy hatodik vizsgalat soran az lvabradine Anpharm-ot placebéval vetették dssze 19 102, szivkoszoruér
betegségben szenved6 betegnél, akiknél nem allt fenn klinikai szivelégtelenség. A hatasossag 6
mértéke a szivproblémak miatt bekovetkezd elhaldlozas és a nem végzetes szivroham kockazatanak
csokkenése volt. Ebben a vizsgélatban a szimptomatikus angindban szenvedd betegek specifikus
alcsoportjanal kismérték(, de szignifikans novekedést tapasztaltak a kardiovaszkularis elhaldlozas vagy
nem végzetes szivroham kombinalt kockazataban az Ivabradine Anpharm alkalmazéasa soran
placebdval 6sszehasonlitva (3,4%, illetve 2,9% éves el6fordulasi gyakorisag). Ugyanakkor meg kell
jegyezni, hogy a vizsgalatban résztvevd betegek a javasoltnal nagyobb dézist kaptak (akar 10 mg
naponta kétszer).

Szivelégtelenség

Egy f6 vizsgdlatban az Ivabradine Anpharm-ot placebdval hasonlitottak 6ssze 6 500 beteg
részvételével, akik hosszan tartd, mérsékelt vagy sulyos szivelégtelenségben szenvedtek. Az
eredmények azt mutattak, hogy hatasosabb volt a placebénal a sziv vagy a vérerek betegsége miatt
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bekodvetkez6 elhaldlozas, illetve a sllyosbodo szivelégtelenség miatti kdrhazi beutalds megel&zésében:
az Ivabradine Anpharm-mal kezelt betegek 24,5%-a (3241-bdl 793) halt meg, illetve kertilt kérhazba
szivelégtelenség sulyosbodasa miatt, szemben a placeboval kezeltek 28,7%-4aval (3264-bdl 937).

Milyen kockazatokkal jar az lvabradine Anpharm alkalmazasa?

Az lvabradine Anpharm leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozil tébb mint 1-nél jelentkezik) a
fényfelvillanasi jelenségek vagy ,foszfének” (ideiglenes fényesség a latdbmezbben). Gyakori (10 beteg
kozll legfeljebb 1-nél jelentkezik) a bradikardia (lassu szivverés). Az lvabradine Anpharm
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban
talalhato.

Az lvabradine Anpharm nem alkalmazhat6 70 Utés/perc alatti nyugalmi szivfrekvencia, nagyon
alacsony vérnyomas, kilénb6z0 tipusu szivbetegségek (beleértve a kardiogén sokkot, ritmuszavart,
szivrohamot, nem stabil vagy akut (hirtelen) szivelégtelenséget és az instabil anginat), illetve sulyos
majprobléma esetén. A gyoégyszer nem alkalmazhat6 terhesség és szoptatas alatt, valamint olyan
fogamzoképes ndknél, akik nem alkalmaznak megfelel6 fogamzasgatlast. Az Ivabradine Anpharm-ot
bizonyos gyogyszerekkel nem szabad egydtt adni.

Az lvabradine Anpharm alkalmazasaval kapcsolatban jelentett korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték az Ivabradine Anpharm forgalomba hozatalat az EU-
ban?

A CHMP megallapitotta, hogy az Ivabradine Anpharm hatékonynak bizonyult a hossz( tavu angina
kezelésében és elfogadhatd biztonsagossagi profillal rendelkezik ahhoz, hogy alternativ kezelési
lehet6séget biztositson az olyan betegek szamara, akik nem szedhetnek béta-blokkolokat, illetve a
betegségik nem szabalyozhaté azokkal. Azt is megallapitotta, hogy az Ivabradine Anpharm hatékony
és elfogadhat6 biztonsagossagi profillal rendelkezik a hosszan tart6 szivelégtelenség kezelésében. Az
Eurdpia Gydgyszeriigyndokség megallapitotta, hogy az Ivabradine Anpharm alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyodgyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhaté.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Ivabradine Anpharm
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az lvabradine Anpharm biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre keriltek az
alkalmazasi elGirasban és a betegtajékoztatoban.

Az Ivabradine Anpharm alkalmazasa soran jelentkez6 informéciokat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan monitorozzak. Az lvabradine Anpharm alkalmazasaval 6sszefiiggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szikséges intézkedéseket meghozzak.
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Az lvabradine Anpharm-mal kapcsolatos egyéb informacio

2015. szeptember 8-an az lvabradine Anpharm megkapta az Eurdpai Unié egész terlletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt.

Az engedély a Procoralan 2005. évi engedélyén alapul (,tajékozott beleegyezés™).

Tovabbi informacié az Ivabradine Anpharm gydgyszerrdl az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan
taladlhat6: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Ivabradine-Anpharm.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 11-2018.
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