EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2015. gada 15. janvari
EMA/35715/2015

Eiropas Zalu agentiira iesaka pasakumus sirdsdarbibas
traucéjumu riska mazinasanai, lietojot
Corlentor/Procoralan (ivabradinu)

Eiropas Zalu agentira (EMA) 2014. gada 20. novembri pabeidza parskatit Corlentor/Procoralan
(ivabradina) lietu un sniedza ieteikumus ar mérki mazinat sirdsdarbibas traucé&jumu, to vida
sirdslékmes un bradikardijas (parmérigi Iénas sirdsdarbibas), risku pacientiem, kuri lieto Sis zales
stenokardijas gadijuma. Corlentor/Procoralan lieto stenokardijas simptomu (sapes kritis, ko izraisa
sirds asins apgades traucéjumi) un sirds mazspéjas arstésanai.

Stenokardijas gadijuma Corlentor/Procoralan lietoSanu drikst sakt vienigi tad, ja pacienta sirdsdarbibas
atrums miera stavokli ir vismaz 70 sitieni mintté. Ta ka Corlentor/Procoralan nav pieradita sp&ja sniegt
tadus ieguvumus ka sirdslekmes vai kardiovaskularas naves (sirdsdarbibas traucejumu izraisitas
naves) riska mazinasana, Sis zales drikst lietot vienigi stenokardijas simptomu mazinasanai. Ja
stenokardijas simptomi péc tris ménesiem nav mazinajusies vai ja uzlabojums ir tikai neliels, arstiem
jaapsver arstésanas partrauksana.

Citi ieteikumi: arsti nedrikst parakstit Corlentor/Procoralan kopa ar verapamilu vai diltiazemu, kas
mazina sirdsdarbibas atrumu, un viniem pacienti ir janovéro, lai konstatétu, vai nerodas
priekSkambaru mirdzaritmija (sirds augséjo dalu atras neregularas kontrakcijas). Ja arstésanas laika
rodas mirdzaritmija, rlpigi atkartoti jaizvérté Corlentor/Procoralan terapijas turpinasanas ieguvumu un
riska attieciba.

Sie ieteikumi ir pamatoti ar EMA veikto SIGNIFY pétijuma® galigo datu parskatu. Sie dati liecinaja, ka
pacientu ar simptomatisku stenokardiju apaksgrupa, lietojot Corlentor/Procoralan, kardiovaskularas
naves vai neletalas sirdsléekmes risks salidzinajuma ar placebo lietoSanu nedaudz, bet nozimigi
palielinajas (sastopamiba gada laika 3,4 %, salidzinot ar 2,9 %). Dati liecinaja ari par lielaku
bradikardijas risku, lietojot Corlentor/Procoralan, salidzinajuma ar placebo (17,9 %, salidzinot ar

2,1 %).

Veicot novértésanu, EMA vértéja arl papildu datus par Corlentor/Procoralan droSumu un efektivitati,
kas liecinaja, ka priekS§kambaru mirdzaritmijas risks ar Corlentor/Procoralan arstétiem pacientiem ir
lielaks neka kontroles grupas pacientiem (4,9 %, salidzinot ar 4,1 %). SIGNIFY pétijuma

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. Pieejams: http://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoal406430 (informacija nemta 14/11/14).
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priekSkambaru mirdzaritmiju novéroja 5,3 % pacientu, kuri lietoja Corlentor/Procoralan, salidzinot ar
3,8 % placebo grupa.

SIGNIFY pétijuma pacientiem zaju lietoSanu saka ar lielaku par ieteicamo Corlentor/Procoralan devu,
un vini sanéma lidz 10 mg divreiz diena, kas ir lielaka par paslaik registréto maksimalo dienas devu
(7,5 mg divreiz diena). EMA uzskatija, ka ar pétijuma lietoto lielako devu nav iesp&jams pilniba
izskaidrot atrades. Tomér Agentlira uzsvéra, ka sakumdeva stenokardijas gadijuma nedrikst parsniegt
5 mg divreiz diena un maksimala deva nedrikst parsniegt 7,5 mg divreiz diena.

Corlentor/Procoralan lietas parskatiSanu vispirms veica EMA Farmakovigilances riska vértésanas
komiteja (PRAC). PRAC ieteikumus apstiprinaja Agentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP).

CHMP atzinumu nosdatija Eiropas Komisijai, kura 2015. gada 15. janvar izdeva visa Eiropas Savieniba
juridiski saistosu IEmumu.

Informacija pacientiem

e Corlentor/Procoralan ir zales, ko lieto stenokardijas simptomu (sapes kritis, ko izraisa sirds asins
apgades trauc&jumi) un sirds mazspéjas arstésanai. Ta ka pacientiem, kuriem ar
Corlentor/Procoralan arsté stenokardijas simptomus, var bt palielinats sirdsdarbibas traucéjumu,
pieméram, sirdslékmes risks, sniegti ieteikumi, lai samazinatu So risku un nodrosinatu, ka
ieguvumi ari turpmak parsniedz risku.

e Arsts Jums saks lietot Corlentor/Procoralan tikai tad, ja JGsu sirdsdarbibas atrums miera stavokli ir
vismaz 70 sitieni minGté. Arsts Jums regulari méris sirdsdarbibas atrumu, ipasi pirms arstéanas
uzsaksanas un pielagojot devu.

e Arsts Jums arsté&Sanu saks ar Corlentor/Procoralan devu lidz 5 mg divreiz diena un nepiecieSamibas
gadijuma palielinas to lidz maksimalajai devai 7,5 mg divreiz diena.

e Arsté&Sanu ar Corlentor/Procoralan arsts Jums partrauks, ja stenokardijas simptomi (pieméram,
elpas trikums) neuzlabosies tris ménesu laika vai ja uzlabojums bis tikai neliels.

e Corlentor/Procoralan nedrikst lietot kopa ar zalém verapamilu vai diltiazemu, kas mazina
sirdsdarbibas atrumu.

e Ta ka Corlentor/Procoralan var izraisit sirds augSéjo dalu atras neregularas kontrakcijas (stavokli,
ko déveé par priekSkambaru mirdzaritmiju), arsts regulari uzraudzis Jasu sirdsdarbibu un, ja
radisies priekSkambaru mirdzaritmija, atkartoti izvértés arstésanu.

e Ja Jums rodas kadi jautajumi vai bazas, Jums jakonsult&jas ar arstu vai citu veselibas apripes
specialistu.

Informacija veselibas aprupes specialistiem

Veselibas apripes specialistiem janem véra Sie ieteikumi:

e Corlentor/Procoralan ieguvumu un riska attieciba redistréto indikaciju gadijuma aizvien ir pozitiva.
Ta ka SIGNIFY pétijuma konstatéta neliela, bet nozimiga kardiovaskularas naves, miokarda
infarkta un sirds mazspéjas kombinéta riska palielinaSanas pacientiem ar simptomatisku
stenokardiju, sniegti ieteikumi S1 riska mazinasanai.

e SIGNIFY dati neliecinaja par Corlentor/Procoralan labvéligu ietekmi uz kardiovaskulariem
iznakumiem pacientiem ar koronaras artérijas slimibu bez kliniskas sirds mazspé&jas. So zalu
lietoSana rada labvéligu ietekmi, vienigi veicot simptomatisku arstésanu pacientiem ar hronisku
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stabilu stenokardiju, kurus nevar arstét ar beta blokatoriem, vai kombinacija ar beta blokatoriem,
ja slimibu nav iesp&jams kontrolét, lietojot tikai beta blokatorus.

e Simptomatisku arstésanu ar Corlentor/Procoralan pacientiem ar hronisku stabilu stenokardiju drikst

sakt vienigi tad, ja sirdsdarbibas atrums pacientam miera stavokli ir 70 sitieni mindaté vai lielaks.

e Corlentor/Procoralan sakumdeva nedrikst parsniegt 5 mg divreiz diena, un Corlentor/Procoralan
balstdeva nedrikst parsniegt 7,5 mg divreiz diena.

e Ja stenokardijas simptomi nemazinas tris ménesu laika, Corlentor/Procoralan lieto3ana ir

japartrauc. Turklat So zalu lietoSanas partraukSana jaapsver tad, ja uzlabojums ir tikai neliels un ja

tris ménesu laika sirdsdarbibas atrums miera stavoklt nav kliniski nozimigi samazinajies.
e Corlentor/Procoralan lietoSana vienlaikus ar verapamilu vai diltiazemu tagad ir kontrindicéta.

e Pirms arstésanas uzsakSanas vai apsverot devas titréSanu, sirdsdarbibas atruma noteikSanai
jaapsver serijveida sirdsdarbibas atruma meérijumi, EKG vai ambulatora 24 stundu uzraudziba.

e Ar Corlentor/Procoralan arstétiem pacientiem ir palielinats priekSkambaru mirdzaritmijas risks.
leteicams veikt regularu uzraudzibu, lai konstatétu, vai nav radusies priekSkambaru mirdzaritmija.
Ja arstésanas laika rodas mirdzaritmija, rlpigi atkartoti jaizvérté Corlentor/Procoralan terapijas
turpinasanas ieguvumu un riska attieciba.

e Ja arstésSanas laika sirdsdarbibas atrums miera stavokli k|Gst mazaks par 50 sitieniem mindté vai ja

pacientam rodas ar bradikardiju saistiti simptomi, deva ir jasamazina (mazaka deva ir 2,5 mg
divreiz diena). Ja, nenemot véra devas samazinasanu, sirdsdarbibas atrums aizvien ir mazaks par
50 sitieniem minGté vai saglabajas bradikardijas simptomi, arstésana ir japartrauc.

e Veselibas apriipes specialisti par Siem jaunajiem ieteikumiem ir informéti rakstveida, un atbilstosi ir

atjauninata Corlentor/Procoralan zalu informacija.

Papildu informacija par zalem

Corlentor un Procoralan ir identiskas zales, kas satur aktivo vielu ivabradinu. Corlentor/Procoralan

lieto, lai arstétu ilgstosas stabilas stenokardijas (sapes kritis, ko izraisa sirds apasinoSanas trauc&jumi)

simptomus pieaugusajiem ar koronaro sirds slimibu (sirds slimiba, ko izraisa sirds muskuli ar asinim
apgadajoso asinsvadu nosprostojums) un normalu sirdsdarbibas ritmu. Corlentor/Procoralan lieto ari
pacientiem ar ilgstosu sirds mazspéju (kad sirds nespéj sliknét pietiekami daudz asinu pa paréjo
kermeni).

Corlentor/Procoralan ir pieejamas tablesu veida. Sis zales darbojas, samazinot sirdsdarbibas atrumu un

lidz ar to ari sirds slodzi, paléninot sirds mazspé&jas progreséSanu un samazinot vai novérsot
stenokardijas simptomus.

Visa Eiropas Savieniba spéka esosu Corlentor/Procoralan redistracijas apliecibu izsniedza 2005. gada
25. oktobri.
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Vairak par procediru

Corlentor/Procoralan parskatiSanu saka 2014. gada 8. maija péc Eiropas Komisijas liguma saskana ar
Regulas (EK) Nr. 726/2004 20. pantu.

ParskatiSsanu veica Farmakovigilances riska novértésanas komiteja (PRAC), kas ir par cilvékiem
paredzéto zalu drosuma jautajumu izvértéSanu atbildiga komiteja. Ta sagatavoja ieteikumu kopu.
PRAC ieteikumus nositija Cilveékiem paredzéto zalu komitejai (CHMP), kas ir atbildiga par cilvékiem
paredzéto zalu jautajumiem. Ta pienéma Adentiras galigo atzinumu.

CHMP atzinumu nosdtija Eiropas Komisijai, kas 2015. gada 15. janvari pienéma visa Eiropas Savieniba
spéka esosSu juridiski saistosu lemumu.

Sazinieties ar musu preses sekretaru

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

E-pasta adrese: press@ema.europa.eu
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