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Ivabradine Anpharm (ivabradine)
Harsa generali lejn Ivabradine Anpharm u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Ivabradine Anpharm u ghal xiex jintuza?

Ivabradine Anpharm huwa medicina tal-qalb li tintuza ghall-kura tas-sintomi ta’ angina stabbli fit-tul
(ugigh fis-sider, ix-xedaq u d-dahar, ikkagunat minn sforzi fizi¢i) f'adulti b’marda tal-arterja koronarja
(marda fil-qalb ikkagunata minn imblukkar fl-arterji u fil-vini tad-demm li jwasslu d-demm sal-muskolu
tal-galb). Il-medicina tintuza f'pazjenti li ghandhom ritmu tal-galb normali u li r-rata ta’ tahbit tal-qalb
taghhom hija tal-inqas 70 tahbita fil-minuta. Tintuza f'dawk li ma jistghux jigu kkurati bl-imblokkaturi
tar-ricetturi beta (tip ta’ medic¢ina ohra ghall-kura tal-angina) jew flimkien ma’ imblokkatur tar-ricetturi
Beta f'pazjenti li I-marda taghhom ma tkunx ikkontrollata bl-imblokkaturi tar-ricetturi beta biss.

Ivabradine Anpharm jintuza wkoll f'pazjenti b’insuffi¢jenza kardijaka fit-tul (meta I-galb ma tkunx tista’
tippompja bizzejjed demm lill-bgija tal-gisem) li ghandhom ritmu tal-galb normali u li r-rata tal-qalb
taghhom hija tal-inqas 75 tahbita fil-minuta. Jintuza flimkien ma’ terapija standard li tinkludi I-
imblokkaturi tar-ricetturi beta, jew f'pazjenti li ma jistghux jigu kkurati b’imblokkaturi tar-ricetturi
beta.

lvabradine Anpharm fih is-sustanza attiva ivabradina.
Kif jintuza Ivabradine Anpharm?

Ivabradine Anpharm jigi bhala pilloli (5 u 7.5 mg) u jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. I1d-doza
inizjali rrakkomandata hija 5 mg darbtejn kuljum mal-ikliet, li t-tabib jista’ jzid ghal 7.5 mg darbtejn
kuljum jew inaqqgas ghal 2.5 mg (nofs pillola ta’ 5 mg) darbtejn kuljum skont ir-rata ta’ tahbit tal-galb
tal-pazjent u s-sintomi. F'pazjenti li ghandhom ‘il fug minn 75 sena, tista’ tintuza doza inizjali izjed
baxxa ta’ 2.5 mg darbtejn kuljum. ll-kura ghandha titwaqqaf jekk ir-rata ta’ tahbit tal-qalb tkun b’mod
persistenti taht il-50 tahbita fil-minuta jew jekk is-sintomi tal-bradikardija (rata ta’ tahbit tal-galb
baxxa) jibgghu jippersistu minkejja t-tnaqgis fid-doza. Meta tintuza ghall-angina, il-kura ghandha
titwaqgqaf jekk is-sintomi ma jitjibux wara 3 xhur. Barra minn hekk, it-tabib ghandu jikkunsidra li
jwaqgqaf il-kura jekk il-medicina ghandha biss effett limitat fuqg it-tnaqqis tas-sintomi tal-angina jew fuq
it-tnaqqis fir-rata ta’ tahbit tal-galb fi zmien 3 xhur.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ lvabradine Anpharm, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-
tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Ivabradine Anpharm?

Is-sintomi tal-angina jigu kkawzati meta I-galb ma tircevix bizzejjed demm ossiginat. Fl-angina stabbli,
dawn is-sintomi jidhru waqt sforzi fizi¢i. Is-sustanza attiva f'Ivabradine Anpharm, ivabradine, tahdem
billi timblokka I-’kurrenti I¢’ fin-nodi tas-sinus, il-’pacemaker’ naturali li jikkontrolla I-kontrazzjonijiet
tal-galb u jirregola r-rata ta’ tahbit tal-galb. Meta dawn il-kurrenti jigu mblukkati, ir-rata ta’ tahbit tal-
galb titnagqas halli I-galb ikollha inqas sforz x’taghmel u tigi bzonn ingas demm ossiginat.
Ghaldagstant Ivabradine Anpharm inaqqgas jew jipprevjeni s-sintomi tal-angina.

Is-sintomi tal-insuffi¢jenza kardijaka jigu kkawzati meta |-galb ma tippumpjax bizzejjed demm mal-
gisem. Billi jnaqqas ir-rata ta’ tahbit tal-qalb, Ivabradine Anpharm inaqgqgas I-istress fuq il-qalb, u
b’hekk jikkalma I-progressjoni tal-insuffi¢jenza kardijaka u jtejjeb is-sintomi.

X’inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Ivabradine Anpharm li hargu mill-istudji?
Angina

Ivabradine Anpharm kien imqgabbel ma’ placebo (kura finta) u kuri ohrajn f'fhames studji ewlenin li
kienu jinvolvu aktar minn 4,000 adult b’angina stabbli fit-tul. 1l-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien kemm il-
pazjenti setghu jdumu jaghmlu ezercizzju fuq rota jew treadmill, imkejla fil-bidu u fit-tmiem ta’ kull
studju. Kull studju dam bejn tliet sa erba’ xhur.

Ir-rizultati wrew li I-medicina kienet aktar effettiva mill-placebo f'wiehed mill-istudji fi 360 pazjent.
Kien effettiv dags atenolol (imblokkatur tar-ricetturi Beta) fi studju ta’ 939 pazjent u effettiv dags
amlodipine (medicina ohra uzata ghall-kura tal-angina) fi studju ta’ 1,195 pazjent. Fir-raba’ studju fi
889 pazjent, Ivabradine Anpharm kien aktar effettiv mill-placebo meta t-tnejn gew mizjuda ma’
atenolol. Madankollu, il-hames studju 728 pazjent wera li Ivabradine Anpharm mizjud ma’ amlodipine
ma pprovdiex benefi¢¢ju addizzjonali.

Is-sitt studju gabbel lil Ivabradine Anpharm ma’ placebo 19,102 pazjenti b’mard koronarju tal-arterji
u minghajr insufficjenza kardijaka klinika. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien tnaqqis fir-riskju ta’ mewt
minhabba problemi kardijaci u infart kardijaku mhux fatali. F’dan I-istudju, sottogrupp specifiku ta’
pazjenti li kellhom angina sintomatika kellhom zieda zghira izda sinifikanti fir-riskju kkombinat ta’
mewt kardjovaskulari jew attakk tal-galb mhux fatali b’lvabradine Anpharm meta mgabbel ma’ placebo
(rati ta’ inc¢idenza ta’ 3.4 % fis-sena meta mqgabbla ma’ 2.9 %). Madankollu ghandu jigi nnotat li I-
pazjenti f'dan l-istudju nghataw dozi akbar mid-doza rrakkomandata (sa 10 mg darbtejn kuljum).

Insufficjenza kardijaka

lvabradine Anpharm tqgabbel ukoll ma’ placebo fi studju ewlieni wiehed li inkluda aktar minn

6,500 pazjent b’insuffi¢jenza kardijaka fit-tul minn moderata sa gravi. Ir-rizultati urew li kien aktar
effikaci minn placebo fil-prevenzjoni tal-mewt minhabba mard fil-galb jew fil-vini jew dhul fl-isptar
minhabba l-aggravar tal-insuffi¢jenza kardijaka: 24.5 % (793 minn 3,241) tal-pazjenti kkurati
b’Ivabradine Anpharm mietu jew iddahhlu I-isptar minhabba aggravar tal-insuffi¢cjenza kardijaka, meta
mgabbla ma’ 28.7 % (937 minn 3,264) tal-pazjenti li nghataw placebo.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ lvabradine Anpharm?

L-effett sekondarju l-aktar komuni b’lvabradine Anpharm (li jista’ jaffettwa aktar minn persuna 1 minn
kull 10) huwa fenomeni mdawla jew "fosfeni" (dawl gawwi temporanju fil-vista). ll-bradikardija (rata
baxxa tat-tahbit tal-qalb) hija komuni (tista’ taffettwa sa persuna 1 minn kull 10). Ghal-lista shiha tal-
effetti sekondarji rrappurtati b’lvabradine Anpharm, ara I-fuljett ta’ taghrif.
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Ivabradine Anpharm ma ghandux jintuza fug pazjenti li r-rata tat-tahbit tal-galb taghhom waqt I-irpoz
tkun taht is-70 tahbita fil-minuta, li jkollhom pressjoni tad-demm baxxa hafna, diversi tipi ta’ disturbi
fil-qalb (inkluzi xokkijiet kardjologici, disturbi ritmici, attakk tal-qalb, insuffi¢jenza kardijaka instabbli
jew akuta (ghall-gharrieda) u angina instabbli) jew problemi gravi fil-fwied. Ma ghandux jintuza f'nisa
tgal, li jkunu ged ireddghu, jew minn nisa li jistghu johorgu tqgal u li mhumiex juzaw kontracettivi
xierga. Ivabradine Anpharm m’ghandux jittiehed ma’ ghadd ta’ medicini ohrajn.

Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet b’lvabradine Anpharm, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Ivabradine Anpharm gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li Ivabradine Anpharm intwera li kien effikaci bizzejjed
kontra I-angina fit-tul u li ghandu profil ta’ sigurta accettabbli biex jipprovdi kura alternattiva lil
pazjenti li ma jistghux jiehdu mblokkaturi tar-ricetturi beta jew lil pazjenti li -marda taghhom ma
tkunx ikkontrollata minnhom. Ikkonkluda wkoll li Ivabradine Anpharm kien effikaci kontra insuffi¢jenza
kardijaka fit-tul u li ghandu profil ta’ sigurta accettabbli. L-Agenzija ddecidiet li I-benefi¢éji ta’
Ivabradine Anpharm huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X’mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Ivabradine Anpharm?

Fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-gasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Ivabradine Anpharm.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Ivabradine Anpharm hija ssorveljata
kontinwament. L-effetti sekondarji rrappurtati b’din il-medic¢ina huma evalwati bir-reqqa u kull azzjoni
mehtiega hi mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Ivabradine Anpharm

Ivabradine Anpharm irc¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-EU kollha fit-
8 ta’ Settembru 2015.

Din I-awtorizzazzjoni kienet ibbazata fuq |-awtorizzazzjoni moghtija ghal Procoralan fl-2005 (‘kunsens
infurmat’).

Aktar informazzjoni dwar Ivabradine Anpharm tinstab fis-sit elettroniku tal-
Adgenzija: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lIvabradine-Anpharm.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f11-2018.
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