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Az Europai Gyogyszerugynokseg intézkedéseket javasol a
szivproblémak Corlentor/Procoralan (ivabradin)
készitmeénnyel kapcsolatos kockazatanak csokkentésére

2014. november 20-an az Eurépai Gyoégyszerigynokség (EMA) elvégezte a Corlentor/Procoralan
(ivabradin) felUlvizsgalatat, és a szivproblémak — koztik a szivroham és a bradikardia (rendkivl
alacsony pulzusszam) — csokkentését célzé ajanlasokat adott ki olyan betegeknél, akik az angina elleni
gyogyszert szednek. A Corlentor-t/Procoralan-t az angina (a sziv felé iranyulé véraramlasi problémak
miatt fellépd mellkasi fajdalom) tlineteinek és a szivelégtelenségnek a kezelésére alkalmazzak.

Angina esetén a Corlentor/Procoralan alkalmazasat csak akkor szabad elkezdeni, ha a beteg nyugalmi
pulzusszama legaldbb 70 (tés/perc. Mivel a Corlentor/Procoralan olyan kedvez6 hatasait — mint példaul
a szivroham vagy a kardiovaszkularis halalozas (szivproblémak miatti halal) kockazatanak csokkentése
— nem igazoltak, a gyogyszer kizarélag az angina tineteinek enyhitésére alkalmazhat6. Az orvosoknak
fontoldra kell vennilk a kezelés leallitasat, ha az angina tiinetei harom hénap multan sem javulnak,
vagy ha a javulas csak korlatozott.

Mas ajanlasok szerint az orvosok nem irhatjak fel a Corlentor-t/Procoralan-t a verapamil vagy diltiazem
gyogyszerekkel egyiitt, amelyek csokkentik a pulzusszamot, és a betegeiknél meg kell figyelnitk
pitvarfibrillaciét (a sziv fels6 kamrainak szabalytalan, gyors 6sszehlzodasai). Ha a kezelés alatt
pitvarfibrillacié alakul ki, a Corlentor/Procoralan-kezelés folytatasanak el6ny-kockazat profiljat
gondosan felidl kell vizsgalni.

Ezek az ajanlasok a SIGNIFY vizsgalat! végsé eredményeinek az Eurépai Gyogyszeriigyndkség altal
elvégzett felllvizsgalatan alapulnak, amely igazolta, hogy a tlinetes anginaban szenveds betegek
alcsoportjaban a Corlentor/Procoralan készitményt szed6knél kicsi, de szignifikdns névekedés
mutatkozik a kardiovaszkuléaris halalozas és a nem fatélis szivroham kombinalt kockazataban, a
placebét szed6khoz képest (3,4%-o0s, ill. 2,9%-0s éves el6fordulasi arany). Az adatok a bradikardia
magasabb kockazatat is jelezték a Corlentor/Procoralan készitményeket szedéknél, a placebot
szedbkhoz képest (17,9%, ill. 2,1%).

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. A kévetkezd helyen érhet6 el: http://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM0a1406430 (accessed
14/11/14).
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Ertékelésében az EMA megvizsgélta a Corlentor/Procoralan tovabbi biztonsagossagi és hatékonysagi
adatait is, amelyek a Corlentor/Procoralan készitménnyel kezelt betegeknél a pitvarfibrillacié
megndvekedett kockazatat mutattak a kontrollokhoz képest (4,9%o, ill. 4,1%). A SIGNIFY vizsgalatban
a Corlentor/Procoralan készitményeket szed6 betegek 5,3%-anal figyeltek meg pitvarfibrillaciot,
szemben a placebo csoport 3,8%-aval.

A SIGNIFY vizsgalatban részt vevl betegek a Corlentor/Procoralan készitmények ajanlott adagjanal
nagyobb kezd6 adagot kaptak, akar napi kétszeri 10 mg-ot, ami nagyobb, mint a jelenleg
engedélyezett maximalis napi adag (7,5 mg naponta kétszer). Az EMA arra a véleményre jutott, hogy
a vizsgalatban alkalmazott nagyobb adaggal nem magyarazhaték teljesen az eredmények. Az
Ugynékség azonban ismételten hangsulyozta, hogy angina esetén a kezdd adag nem Iépheti tul a napi
kétszer 5 mg-ot, és hogy a maximalis adag nem lépheti tdl a napi kétszer 7,5 mg-ot.

A Corlentor/Procoralan elsé felllvizsgalatat az EMA farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsaga
(PRAC) végezte el. A PRAC ajanlasait az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsaga (CHMP) hagyta jova.

A CHMP véleménye tovabbitasra kerilt az Eurdpai Bizottsaghoz, amely 2015. januar 15-én az Eurdpai
Unid egész terliletére érvényes, jogilag kotelez6 hatarozatot adott ki.

Tajékoztatd a betegek részére

e A Corlentor/Procoralan az angina (a sziv felé iranyulé véraramlasi problémak miatt fellépé mellkasi
fajdalom) tiineteinek és a szivelégtelenségnek a kezelésére alkalmazott gyégyszer. Mivel az angina
tinetei miatt Corlentor/Procoralan készitménnyel kezelt betegek a szivproblémak (pl. szivroham)
megndvekedett kockazatanak lehetnek kitéve, ajanlasokat adtak ki ennek a kockazatnak a
cstkkentésére és annak biztositasara, hogy az elényok tovabbra is meghaladjak a kockazatokat.

e Orvosa csak akkor kezdi el a Corlentor/Procoralan alkalmazasat, ha az On nyugalmi pulzusszama
legalabb 70 Gtés/perc. Orvosa rendszeresen mérni fogja a pulzusat, kildndsen a kezelés
megkezdése elbtt, valamint az adagolds beallitasakor.

e Orvosa a Corlentor/Procoralan készitménnyel végzett kezelést legfeljebb napi kétszeri 5 mg-os
adaggal kezdi, és ha sziikséges, az adagot legfeljebb napi kétszeri 7,5 mg-ra emeli.

e Orvosa ledllitja a Corlentor/Procoralan készitménnyel végzett kezelést, ha Onnél az angina tiinetei
(példaul 1égszomj) harom hénapon belll nem javulnak, vagy ha a javulas csak korlatozott.

e A Corlentor/Procoralan nem alkalmazhaté a verapamil vagy diltiazem gyogyszerekkel egyitt,
amelyek csdkkentik a pulzusszamot.

e Mivel a Corlentor/Procoralan készitmények a sziv fels6 kamrainak szabalytalan, gyors
O0sszehlzddasait (egy pitvarfibrilldcioként ismert betegséget) idézheti el6, orvosa rendszeresen
ellenérizni fogja szivmiikodését, és ha pitvarfibrillacié alakul ki, Ujra fontoléra veszi a kezelést.

e Amennyiben kérdései vagy aggalyai merilnének fel, forduljon kezel6orvosahoz vagy egy masik
egészségugyi szakemberhez.

Tajékoztatd az egészséglgyi szakemberek szamara

Az egészségiigyi szakembereknek az alabbi ajanlasokat kell kévetnitk:

e A Corlentor/Procoralan elény-kockazat profilja az engedélyezett javallatai esetében pozitiv marad.
A SIGNIFY vizsgalatban részt vevl, szimptomatikus angindban szenved6 betegeknél a
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kardiovaszkularis halalozéas, a miokardialis infarktus és a szivelégtelenség kombinalt kockadzatanak
kis mértékd, de szignifikdns emelkedése miatt ajanlasokat adtak ki ennek a kockazatnak a
csokkentésére.

A SIGNIFY vizsgalat eredményei nem bizonyitottédk a Corlentor/Procoralan kedvezd hatasat a
kardiovaszkularis kimenetelre a klinikai szivelégtelenség nélkiili koszoruér-betegségben szenveddk
esetében. Alkalmazasa csak azoknak a krénikus stabil angina pektoriszban szenvedd betegeknek a
tlneti kezelésében el6nyss, akik béta-blokkoldkkal nem kezelhet6k, vagy béta-blokkoldkkal
kombinaciéban akkor, ha a betegségik béta-blokkolok 6nmagaban valé alkalmazasaval nem
kezelhetd.

A krénikus stabil anginaban szenvedd betegek tiineti kezelésében a Corlentor/Procoralan
alkalmazasat csak akkor szabad elkezdeni, ha a beteg nyugalmi pulzusszama 70 Utés/perc vagy
annal magasabb.

A Corlentor/Procoralan kezdd adagja nem Iépheti tul a napi kétszeri 5 mg-ot, a
Corlentor/Procoralan fenntarté adagja pedig a napi kétszeri 7,5 mg-ot.

Ha az angina tunetei 3 hénapon belil nem javulnak, a Corlentor/Procoralan kezelést abba kell
hagyni. Ezenkivul fontoléra kell venni a kezelés megszakitasat, ha a javulas csak korlatozott, és ha
a nyugalmi pulzusszamban harom hénapon belil nem tapasztalhaté klinikailag relevans csékkenés.

A Corlentor/Procoralan verapamillal vagy diltiazemmel valé egyittes adasa jelenleg ellenjavalit.

A kezelés megkezdése el6tt vagy a titralds mérlegelésekor a pulzusszam meghatarozasanal
figyelembe kell venni a pulzusszdm sorozatméréseit, az EKG-t vagy a 24 éras ambulans
monitorozast.

A Corlentor/Procoralan készitménnyel kezelt betegeknél fokozott a pitvarfibrillacié kialakulasanak
kockdazata. Ajanlott a pitvarfibrillacio kialakulasanak rendszeres ellenGrzése. Ha a kezelés alatt
pitvarfibrillacié alakul ki, a Corlentor/Procoralan-kezelés folytatasanak el6ny-kockazat profiljat
gondosan felil kell vizsgalni.

Ha kezelés kézben a nyugalmi pulzusszam 50/perc ala csékken, vagy a beteg a bradikardiaval
Osszefliggl tuneteket tapasztal, az adagot csokkenteni kell (a legalacsonyabb adag napi kétszer
2,5 mg). Ha a déziscsokkentés ellenére a pulzusszam 50/perc alatt marad, vagy a bradikardia
tlinetei nem szlinnek, a kezelést abba kell hagyni.

Az egészségligyi szakembereket irdsban értesitették ezekrdl az Uj ajanlasokrdl, és a
Corlentor/Procoralan terméktajékoztatojat ennek megfeleléen frissitették.

Tovabbi informacidk a gyégyszerrol

A Corlentor és a Procoralan identikus gyégyszerek, amelyek hatéanyagként ivabradint tartalmaznak. A

Corlentor/Procoralan készitményeket a tartés, stabil angina (a sziv felé iranyulé véraramlasi problémak
miatt fellépd mellkasi fajdalom) tlineteinek kezelésére alkalmazzak koszoruér-betegségben (a szivizom
vérellatasat biztositd erek elzarddasa altal okozott szivbetegség) szenvedd, normal szivritmusu
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felnétteknél. A Corlentor/Procoralan készitmények a tartds szivelégtelenségben (amikor a sziv nem
képes elegend6 vért pumpalni a test tobbi részébe) szenvedd betegek kezelésére is alkalmazhato.

A Corlentor/Procoralan tabletta formajaban kaphat6. A pulzusszam csdkkentése altal hat, ami
csOkkenti a sziv igénybevételét, és lassitja a szivelégtelenség progresszidjat, valamint csokkenti vagy
megel6zi az angina tlineteit.

A Corlentor/Procoralan készitményekre 2005. oktober 25-én unids szintl forgalomba hozatali
engedélyt adtak ki.

Tovabbi informaciok az eljarasrol

A Procoralan/Corlentor fellilvizsgalatat 2014. majus 8-an kezdeményezték az Eurdpai Bizottsag
kérésére, a 2004/726/EK rendelet 20. cikke alapjan.

A felulvizsgalatot a farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag (PRAC), az Ugynokség emberi
felhasznalasra szant gyodgyszerek biztonsagossagi kérdéseinek értékeléséért felelds bizottsaga végezte,
amely egy sor ajanlast adott ki. A PRAC ajanlasok ezutan tovabbitasra keriltek az emberi
felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsagahoz (CHMP), amely felel6s az emberi felhasznalasra szant
gydgyszereket érinté kérdésekben, és amely elfogadta az Ugynokség végleges véleményét.

A CHMP véleményét elkuldték az Eurdpai Bizottsaghoz, amely 2015. januar 15-én az Eurépai Unié
egész terlletére érvényes, jogilag kotelezd hatarozatot adott ki.

Kapcsolatfelvétel sajtoreferensiinkkel

Monika Benstetter
Tel.: +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu

Az Eurdpai Gyogyszerigynokség intézkedéseket javasol a szivproblémak

Corlentor/Procoralan (ivabradin) készitménnyel kapcsolatos kockazatanak

csOkkentésére

EMA/35715/2015 4/4. oldal


mailto:press@ema.europa.eu

	Tájékoztató a betegek részére
	Tájékoztató az egészségügyi szakemberek számára
	További információk a gyógyszerről
	További információk az eljárásról

