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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

lvabradineJensonR
ivabradin

Ez a dokumentum az lvabradineJensonR-re vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 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 vonatkoz6 ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati
Utmutatonak az IvabradineJensonR alkalmazasara vonatkozoan.

Amennyiben az lvabradineJensonR alkalmazasaval kapcsolatos gyakorlati informaciora van sziksége,
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezeldorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a lvabradineJensonR és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az IvabradinelensonR egy szivgyogyszer, amelyet a hosszan tart6 stabil angina (fizikai erdkifejtésnél
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. Azoknal a betegeknél alkalmazzak, akik nem szedhetnek
béta-blokkoldkat (az angina kezelésére alkalmazott masik fajta gyodgyszer), illetve béta-blokkoloval
kombinalva clyan betegeknél, akiknek a betegségét béta-blokkoloval 6nmagaban nem lehet
kontrollalni.

Az lvabradineJensonR-t alkalmazzak azoknal a hosszan tart6 szivelégtelenségben (amikor a sziv nem
képes elegendd vért pumpalni a szervezet tobbi részébe) szenvedd betegeknél is, akiknek normalis a
szivritmusuk és a szivfrekvenciajuk legalabb 75 Gtés/perc. Standard terapiaval kombinalva
alkalmazzak, amely tartalmazhat béta-blokkolot.

Az lvabradineJensonR hatdéanyaga az ivabradin. A készitmény ,,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti,
hogy az IvabradineJensonR hasonl6 egy, az Eurépai Unidban (EU) mar engedélyezett, Procoralan nevi
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.referencia-gyogyszerhez”. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacioé ebben a
kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

Hogyan kell alkalmazni az lvabradineJensonR-t?

Az IvabradinelensonR tabletta (5 és 7,5 mg) formajaban és csak receptre kaphatd. Az ajanlott kezd6
adag 5 mg naponta kétszer étkezés kézben, amelyet a kezelGorvos 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 kezdd
adag alkalmazhat6. A kezelést abba kell hagyni, amennyiben a szivfrekvencia tartdésan 50 Utés/perc ala
esik, illetve ha a bradikardia (lassu szivverés) tiinetei tovabbra is fennmaradnak. Angina kezelése
esetén meg kell szakitani a kezelést, ha a tlinetek 3 hdnap elteltével nem javulnak. A kezel6orvosnak
mérlegelnie kell a kezelés leallitasat akkor is, ha a gyodgyszer csupan korlatozott hatast mutat a
tinetek javitasaban vagy a szivfrekvencia csokkentésében.

Hogyan fejti ki hatasat az IvabradineJensonR?

Az angina tlneteit az okozza, hogy a sziv nem kap elég oxigént a vérrel. Stabil angina esetén ezek a
tlinetek fizikai erdkifejtés kozben jelennek meg. Az IvabradinelensonR hatéanyaga, az ivabradin
blokkolja az ,,I; aramot” a természetes ,pacemakerként” miikodd szinuszcsomdban, amely a
szivfrekvenciat szabalyozza. Az aram blokkolasaval cstkken a szivirekvencia, tehat csékken a sziv altal
végzend6 munka, és igy a szivnek kevesebb, oxigént tartalmazo vérre lesz szliksége. Az
IvabradineJensonR igy csdkkenti vagy megel6zi az anginas tiineteket.

A szivelégtelenség tiineteit az okozza, hogy a sziv nem pumpal elegendé vért a test tobbi részébe. A
szivfrekvencia csokkentése révén az lvabradineJensonR csdkkenti a sziv terhelését, ezaltal lassitja a
szivelégtelenség el6rehaladasat és enyhiti a tineteket.

Milyen modédszerekkel vizsgaltak az lvabradineJensonR-t?

Mivel az IvabradineJensonR generikus gydgyszer, a betegeknél végzett vizsgalatok csupan annak
megallapitasara iranyultak, hogy a gyogyszer bioldgiailag egyenértékli-e a Procoralan nev( referencia-
gyogyszerrel. Két gyodgyszer akkor biolégiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan hatéanyagszintet
eredményeznek a szervezetberi.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar az IvabradineJensonR alkalmazasa?

Mivel az IvabradinelensonR generikus gydgyszer, és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-
gyogyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekintheték a referencia-gydgyszer elényeivel és
kockazataival.

Miért engedélyezték az IvabradineJensonR forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy az EU kovetelményeinek megfelel6en az IvabradineJensonR mindségi szempontbol
0sszehasonlithatonak és bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult a Procoralan-nal. Ezért a CHMP-nek az
volt a véleménye, hogy a Procoralan-hoz hasonldéan az alkalmazas elényei meghaladjak annak
azonositott kockazatait. A bizottsag javasolta az IvabradineJensonR EU-ban valé alkalmazasanak
jovahagyasat.
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http://www.ema.europa.eu/docs/hu_HU/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

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

Az lvabradineJensonR biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek
és a betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kertltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

Az lvabradineJensonR-rel kapcsolatos egyéb informacio

Az lvabradineJensonR-re vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv 6sszefoglaldja az Ugynokseg
weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Amennyiben az IvabradineJensonR-rel torténé kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciora
van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljori
kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

A referencia-gydgyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugyndkség weboldalan.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004217/human_med_002041.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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