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Europos vaisty agentira rekomenduoja priemones
Corlentor ir Procoralan (ivabradino) keliamam Sirdies
sutrikimy pavojui mazinti

2014 m. lapkricio 20 d. Europos vaisty agentiira (EMA) uzbaigé Corlentor ir Procoralan (ivabradino)
perzilirg ir parengé rekomendacijas, kuriomis siekiama sumazinti Sirdies sutrikimy, jskaitant Sirdies
smigj ir bradikardijg (itin létg Sirdies ritma), pavojy $j vaistg nuo kritinés anginos vartojantiems
pacientams. Corlentor ir Procoralan gydomi kratinés anginos (kratinés skausmo, kurj sukelia
kraujotakos | Sirdj sutrikimai) simptomai ir Sirdies nepakankamumas.

Sergant kritinés angina, Corlentor ir Procoralan galima pradéti vartoti tik jeigu paciento Sirdies ritmas
ramybés biisenoje yra ne mazesnis kaip 70 tvinksniy per minute (tpm). Kadangi Corlentor ir
Procoralan nauda, pvz., siekiant sumazinti Sirdies smugio arba mirties dél Sirdies ir kraujagysliy
sistemos sutrikimo (Sirdies sutrikimy) pavoju, nejrodyta, Siuos vaistus galima vartoti tik siekiant
palengvinti krdtinés anginos simptomus. Jeigu per 3 ménesius kritinés anginos simptomai
nepalengvéja arba palengvéja labai nedaug, gydytojai turi apsvarstyti galimybe nutraukti gydyma.

Be to, gydytojams rekomenduojama neiSrasyti Corlentor ir Procoralan kartu su vaistais verapamiliu ar
diltiazemu, kurie |étina Sirdies ritma, ir stebéti, ar pacientams nepasireiskia priesirdziy virpéjimas
(neritmiski greiti virsutiniy Sirdies kamery susitraukimai). Jeigu priesirdZiy virpé&jimas iSsivysto gydant
Corlentor ir Procoralan, reikia dar kartg iSsamiai jvertinti tolesnio gydymo S$iais vaistais naudos ir
rizikos santyk|.

Sios rekomendacijos parengtos remiantis EMA atlikta galutiniy tyrimo SIGNIFY® duomeny perziira; i$
ju buvo matyti, kad simptomine kriitinés angina serganciy pacienty pogrupyje bendra mirties dél
sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimo arba nemirtino Sirdies smdgio rizika vartojant Corlentor arba
Procoralan buvo nedaug, bet reikSmingai didesné, nei vartojant placeba (3,4 plg. su 2,9 proc. atvejy
per metus). Be to, i$ Siy duomeny buvo matyti, kad bradikardijos pavojus vartojant Corlentor arba
Procoralan taip pat yra didesnis, nei vartojant placebg (17,9 plg. su 2,1 proc.).

Rengdama savo vertinima, EMA taip pat jvertino papildomus duomenis apie Corlentor ir Procoralan
saugumgq ir veiksminguma, i$ kuriy buvo matyti, kad, palyginti su kontrolinés grupés pacientais,
Corlentor ir Procoralan gydomiems pacientams kyla didesnis priesirdziy virpéjimo pavojus (4,1 plg. su

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. Pateikiama: http://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM0al1406430 (prisijungta 14/11/14).
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4,9 proc.). Atliekant tyrimg SIGNIFY, prieSirdziy virpéjimas nustatytas 5,3 proc. Corlentor arba
Procoralan vartojusiy pacienty ir 3,8 proc. placebo grupés pacienty.

Tyrime SIGNIFY dalyvave pacientai gydyma pradejo nuo didesnés nei rekomenduojama Corlentor ar
Procoralan dozés ir vartojo iki 10 mg vaisto du kartus per parg; Si vaisto dozé yra didesné uz Siuo
metu jregistruotg didziausig paros doze (7,5 mg du kartus per parg). EMA laikési nuomonés, kad
tyrimo rezultaty negalima paaiskinti vien tuo, kad jo metu buvo vartojama didesné vaisto dozé. Vis
délto agentira dar kartg patvirtino, kad pradiné dozeé sergant kratines angina turéty bati ne didesné
kaip 5 mg du kartus per parg, o didZiausia dozé neturéty virsyti 7,5 mg du kartus per para.

Pirmiausia Corlentor ir Procoralan perzilirg atliko EMA Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo
komitetas (PRAC). PRAC rekomendacijas patvirtino agentdros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komitetas (CHMP).

CHMP nuomoné buvo nusiysta Europos Komisijai, kuri 2015 m. sausio 15 d. paskelbé visoje ES
galiojantj teisiSkai privaloma sprendima.

Informacija pacientams

e Corlentor ir Procoralan — tai vaistai, kuriais gydomi kratinés anginos (kratinés skausmo, kurj
sukelia kraujotakos | Sirdj sutrikimai) simptomai ir Sirdies nepakankamumas. Kadangi nuo kritinés
anginos sukeliamy simptomuy, Corlentor ir Procoralan gydomiems pacientams gali padideti tokiy
Sirdies sutrikimy kaip Sirdies smiigis pavojus, parengtos rekomendacijos, kuriomis siekiama
sumazinti $j pavojy ir uztikrinti, kad Siy vaisty teikiama nauda bty didesné uz jy keliama rizika.

e Gydyma Corlentor ar Procoralan jisy gydytojas pradés tik jeigu jasy Sirdies ritmas ramybés
blisenoje yra ne mazesnis kaip 70 tvinksniy per minute (tpm). JGsy gydytojas nuolat tikrins jlsy
Sirdies ritma, ypac pries pradédamas gydyma ir koreguodamas vaisto doze.

e Gydyma Corlentor ar Procoralan jlsy gydytojas pradés nuo ne didesnés kaip 5 mg du kartus per
parg dozés, o prireikus, padidins vaisto doze iki didziausios 7,5 mg du kartus per parg dozés.

e Jeigu per 3 ménesius jums pasireiskiantys kritinés anginos simptomai nepalengvés arba jie
palengvés labai nedaug, gydyma Corlentor ar Procoralan gydytojas nutrauks.

e Corlentor ir Procoralan negalima vartoti kartu su vaistais verapamiliu ar diltiazemu, kurie létina
Sirdies ritma.

e Kadangi Corlentor ir Procoralan gali sukelti neritmiSkus greitus virsutiniy Sirdies kamery,
susitraukimus (Sis sutrikimas vadinamas priesirdziy virpéjimu), gydytojas nuolat tikrins jasy Sirdies
veikla, o iSsivyscCius priesirdziy virpéjimui, perzitrés galimybe testi gydyma.

o Jeigu iskilty klausimy ar abejoniy, kreipkités | savo gydytojq arba kitg sveikatos prieziliros
specialista.

Informacija sveikatos prieziiros specialistams

Sveikatos priezitiros specialistai turéty laikytis Siy rekomendaciju;:

e pagal jregistruotas indikacijas vartojamy Corlentor ir Procoralan naudos ir rizikos santykis tebéra
teigiamas. Dél nedaug, bet reikSmingai padidéjusios bendros mirties dél Sirdies ir kraujagysliy
sistemos sutrikimo, miokardo infarkto ir Sirdies nepakankamumo rizikos, nustatytos atliekant
tyrima SIGNIFY su simptomine kriitinés angina serganciais pacientais, buvo parengtos
rekomendacijos Siai rizikai mazinti.
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e Tyrimo SIGNIFY duomenimis, pagal pasekmes Sirdies ir kraujagysliy sistemai Corlentor ir
Procoralan neturi teigiamo poveikio vainikiniy arterijy liga sergantiems pacientams, kuriems
nenustatyta klinikinio Sirdies nepakankamumo. Corlentor ir Procoralan yra naudingi tik taikant
simptominj létines stabilios kritinés anginos gydyma, kai pacienty negalima gydyti beta
blokatoriais, arba kai jie vartojami kartu su beta blokatoriais, kai vieny beta blokatoriy nepakanka
ligai kontroliuoti.

e Simptominj létinés stabilios kratinés anginos gydyma Corlentor arba Procoralan galima pradéti tik
jeigu paciento Sirdies ritmas ramybés biisenoje yra ne mazesnis kaip 70 tvinksniy per minute

(tpm).

e Pradiné Corlentor ir Procoralan dozé turéty biti ne didesné kaip 5 mg du kartus per para, o
palaikomoji Siy vaisty dozé neturéty virsyti 7,5 mg du kartus per para.

e Jeigu per 3 ménesius kritinés anginos simptomai nepalengvéja, gydyma Corlentor ar Procoralan
reikia nutraukti. Be to, galimybe nutraukti gydyma Siais vaistais reikéty apsvarstyti, jei
pageréjimas yra labai nedidelis arba jei per 3 ménesius pasiektas Sirdies ritmo ramybés blisenoje
sulétéjimas néra kliniskai reikSmingas.

e Nuo Siol Corlentor ir Procoralan nebegalima vartoti kartu su verapamiliu ar diltiazemu.

e Siekiant nustatyti Sirdies ritma prie$ pradedant gydyma arba svarstant galimybe titruoti vaista,
galima atlikti nuoseklius Sirdies ritmo matavimus, elektrokardiograma arba ambulatoriSkai stebéti
pacientg 24 valandas.

e Corlentor arba Procoralan gydomiems pacientams kyla didesnis prieSirdziy virpéjimo pavojus.
Rekomenduojama nuolat tikrinti, ar pacientui neiSsivysté priesirdziy virpéjimas. Jeigu priesirdziy
virpéjimas issivystyty gydymo laikotarpiu, reikéty dar kartg iSsamiai jvertinti tolesnio gydymo
Corlentor ir Procoralan naudos ir rizikos santykj.

e Jeigu gydymo laikotarpiu Sirdies ritmas ramybés bilisenoje sumazéty iki maziau nei 50 tpm arba
pacientui pasireiksty su bradikardija susije simptomai, vaisto doze reikia sumazinti (maziausia dozé
yra 2,5 mg du kartus per parg). Jeigu, nepaisant dozés sumazinimo, Sirdies ritmas ramybés
blsenoje iSlieka mazesnis nei 50 tpm arba bradikardijos simptomai neiSnyksta, gydyma reikia
nutraukti.

e Sveikatos prieziliros specialistai buvo rastu informuoti apie Sias naujas rekomendacijas, o Corlentor
ir Procoralan preparato informaciniai dokumentai buvo atitinkamai atnaujinti.

Daugiau informacijos apie vaista

Corlentor ir Procoralan yra visiSkai vienodi vaistai, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos ivabradino.
Jais gydomi ilgalaikés stabilios kritinés anginos (kraujotakos | Sirdj sutrikimy sukeliamo kritinés
skausmo) simptomai, kurie pasireiskia Sirdies vainikiniy arterijy liga (Sirdies liga, kurig sukelia Sirdies
raumenj krauju apripinanciy kraujagysliy uzsikimsimas) sergantiems suaugusiems. Corlentor ir
Procoralan taip pat gydomi pacientai, kuriems diagnozuotas létinis Sirdies nepakankamumas (kai Sirdis
nepajégia iSvarinéti kraujo po visg kiing).
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Gaminamos Corlentor ir Procoralan tabletés. Veikdami Sie vaistai létina Sirdies ritma ir taip mazina
sirdZiai tenkantj stresg, létina Sirdies nepakankamumo progresavima ir slopina kritinés anginos
simptomus arba uzkerta jiems kelia.

Visoje ES galiojantis Corlentor ir Procoralan rinkodaros leidimas suteiktas 2005 m. spalio 25 d.
Daugiau informacijos apie procedira

Procoralan ir Corlentor perzilira buvo pradéta 2014 m. geguzés 8 d. Europos Komisijos pradymu,
vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 726/2004.

Perzilirg atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) — komitetas, atsakingas uz
zmonéms skirty vaisty saugumo klausimy vertinima, — kuris parengé keletg rekomendacijy. Véliau
PRAC rekomendacijos buvo nusiystos Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetui(CHMP), kuris yra
atsakingas uz su Zzmonéms skirtais vaistais susijusius klausimus. Jis priémé galutine agentiiros
nuomone.

CHMP nuomoné buvo nusiysta Europos Komisijai, kuri 2015 m. sausio 15 d. paskelbé visoje ES
teisiskai privaloma sprendima.

Kreipkités i musy atstove spaudai

Monika Benstetter
tel. +44 (0)20 3660 8427

El. paStas press@ema.europa.eu
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