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L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini tirrakkomanda mizuri
biex jitnaqgqgas ir-riskju ta’ problemi tal-galb
b’Corlentor/Procoralan (ivabradine)

FI-20 ta’ Novembru 2014, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (EMA) lestiet revizjoni ta’
Corlentor/Procoralan (ivabradina) u ghamlet rakkomandazzjonijiet indirizzati lejn it-tnaqqgis tar-riskju
ta’ problemi tal-qalb, inkluzi attakk tal-qalb u bradikardija (rata tal-galb baxxa wisq), f'pazjenti li ged
jiehdu I-medicina ghall-angina. Corlentor/Procoralan jintuza biex jikkura s-sintomi ta’ angina (ugigh fis-
sider minhabba problemi bic¢-cirkolazzjoni tad-demm ghall-qalb) u biex jikkura insuffi¢cjenza kardijaka.

Meta jintuza ghall-angina, Corlentor/Procoralan ghandu jinbeda biss jekk ir-rata tal-galb fil-mistrieh
hija tal-inqgas 70 tahbita fil-minuta (bpm). Minhabba li Corlentor/Procoralan ma ntweriex li jipprovdi
beneficc¢ji bhal tnaqqis tar-riskju ta’ attakk tal-qalb jew ta’ mewt kardjovaskulari (mewt minhabba
problemi tal-qgalb), il-medic¢ina ghandha tintuza biss biex isserrah minn sintomi ta’ angina. It-tobba
ghandhom jikkunsidraw li jwaqqfu I-kura jekk ma jkunx hemm titjib fis-sintomi tal-angina wara 3 xhur,
jew jekk it-titjib ikun biss limitat.

Rakkomandazzjonijiet ohrajn huma li t-tobba ma jaghtux ricetta ghal Corlentor/Procoralan flimkien
mal-medicini verapamil jew diltiazem li jnagqgsu r-rata tal-qalb, u li ghandhom jimmonitorjaw il-
pazjenti taghhom ghal fibrillazzjoni atrijali (kontrazzjonijiet mghaggla irregolari tal-kompartimenti
superjuri tal-qalb). Jekk tizviluppa fibrillazzjoni atrijali waqt il-kura, il-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ji u r-riskji
tal-kontinwazzjoni tal-kura b’Corlentor/Procoralan ghandu jigi kkunsidrat mill-gdid b’attenzjoni.

Dawn ir-rakkomandazzjonijiet huma abbazi tar-revizjoni tal-EMA tad-data finali minn studju tas-
SIGNIFY?, li wera li f'sottogrupp ta’ pazjenti li kellhom angina sintomatika kien hemm zieda zghira izda
sinifikanti fir-riskju kkombinat ta’ mewt kardjovaskulari jew attakk tal-qalb mhux fatali
b’Corlentor/Procoralan meta mgabbel mal-placebo (3.4% vs 2.9% rati ta’ incidenza annwali). Id-data
indikat ukoll riskju oghla ta’ bradikardija b’Corlentor/Procoralan meta mqgabbel mal-placebo (17.9% vs.
2.1%).

Fl-evalwazzjoni taghha, I-EMA evalwat ukoll data addizzjonali fuq is-sigurta u l-effikac¢ja ta’
Corlentor/Procoralan li wriet li r-riskju ta’ fibrillazzjoni atrijali jizdied f'pazjenti kkurati
b’Corlentor/Procoralan meta mqgabbel mal-kontrolli (4.9% vs 4.1%). Fl-istudju SIGNIFY fibrillazzjoni

1 Fox K. Ford I, Steg PG, et al. Ivabradine in stable coronary artery disease without clinical heart failure. N Engl J Med
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atrijali giet osservata f'5.3% tal-pazjenti li kienu ged jiehdu Corlentor/Procoralan meta mqgabbel ma’
3.8% fil-grupp tal-placebo.

ll-pazjenti fl-istudju SIGNIFY inbdew fuq doza oghla milli huwa rakkomandat ta’ Corlentor/Procoralan u
rcevew sa 10 mg dartbejn kuljum, li huwa oghla mid-doza massima ta’ kuljum li hija attwalment
awtorizzata (7.5 mg darbtejn kuljum). L-EMA kkunsidrat li d-doza oghla uzata fl-istudju ma spjegatx
is-sejbiet ghal kollox. Madankollu, I-Agenzija tenniet li d-doza inizjali ghal angina ma ghandhiex tagbez
5 mg darbtejn kuljum u li d-doza massima ma ghandhiex tagbez 7.5 mg darbtejn kuljum.

Ir-revizjoni ta’ Corlentor/Procoralan twettget I-ewwel mill-Kumitat ghall-Evalwazzjoni tar-Riskji fil-
gasam tal-Farmakovigilanza (PRAC) tal-EMA. Ir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC gew approvati mill-
Kumitat ghall-Prodotti Medicnali ghall-Uzu mill-Bnedmin (CHMP).

L-opinjoni tas-CHMP intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, |li harget decizjoni li torbot legalment valida
mal-UE kollha fil-15 ta’ Jannar 2015.

Informazzjoni ghall-pazjenti

e Corlentor/Procoralan huwa medicina li tintuza fil-kura ta’ sintomi ta’ angina (ugigh fis-sider
minhabba problemi bi¢-cirkolazzjoni ghall-galb) u biex tikkura insuffi¢jenza kardijaka. Minhabba li
I-pazjenti kkurati b’Corlentor/Procoralan ghal sintomi ta’ angina jista’ jkollhom zieda fir-riskju ta’
problemi tal-galb bhal attakk tal-galb, inhargu rakkomandazzjonijiet biex inaggsu dan ir-riskju u
jizguraw li I-benefi¢cji jkomplu jeghlbu r-riskji.

e It-tabib tieghek sejjer jibda Corlentor/Procoralan biss jekk ir-rata tal-qalb tieghek fil-mistrieh hija
tal-ingas 70 tahbita fil-minuta (bpm). It-tabib tieghek sejjer ikejjel regolarment ir-rata tal-qalb
tieghek partikolarment gabel tinbeda I-kura u meta tigi aggustata d-doza.

e It-tabib tieghek sejjer jibda I-kura b’Corlentor/Procoralan b’doza sa 5 mg darbtejn kuljum u jzidha
jekk hemm bzonn ghal massimu ta’ 7.5 mg darbtejn kuljum.

e It-tabib tieghek sejjer iwaqgqgaf il-kura b’Corlentor/Procoralan jekk is-sintomi tieghek ta’ angina
(bhal qtugh ta’ nifs) ma jitjibux fi zmien 3 xhur jew jekk it-titjib ikun biss wiehed limitat.

e Corlentor/Procoralan ma ghandux jintuza flimkien mal-medicini verapamil jew diltiazem li jnaggsu
r-rata tal-qalb.

e Minhabba li Corlentor/Procoralan jista’ jikkawza kontrazzjonijiet mghaggla irregolari tal-
kompartimenti superjuri tal-qalb (kundizzjoni maghrufa bhala fibrillazzjoni atrijali) it-tabib tieghek
sejjer jimmonitorja I-funzjoni ta’ galbek b’mod regolari u sejjer jikkunsidra mill-gdid il-kura jekk
tizviluppa fibrillazzjoni atrijali.

e Jekk ghandek xi mistogsijiet jew thassib, kellem lit-tabib tieghek jew lil professjonista tal-kura tas-
sahha iehor.

Informazzjoni ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha

Il-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom isegwu dawn ir-rakkomandazzjonijiet:

e ll-bilan¢ bejn il-benefi¢c¢juu r-riskju ta’ Corlentor/Procoralan jibga’ pozittiv ghall-uzu awtorizzat
tieghu. Minhabba zieda zghira izda sinifikanti tar-riskju kkombinat tas-sahha kardjovaskulari, infart
mijokardjali u insuffi¢jenza kardijaka li dehret f'pazjenti b’angina sintomatika fl-istudju SIGNIFY,
inhargu rakkomandazzjonijiet biex dan ir-riskju jitnagqgas.
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e Id-data minn SIGNIFY ma wrietx effett beneficc¢jali ghal Corlentor/Procoralan fuq rizultati
kardjovaskulari f'pazjenti tal-arterja koronarja li ma ghandhomx insuffi¢jenza klinika tal-qgalb. L-
uzu tieghu huwa ta’ benefi¢cju biss ghal kura sintomatika f'pazjenti b’angina pectoris kronika
stabbli li ma jistghux jigu kkurati b‘imblokkaturi beta, jew f’lkombinazzjoni ma’ imblokkaturi beta
f'kaz li I-marda taghhom ma tistax tigi kkontrollata bihom biss.

e Fil-kura sintomatika ta’ pazjenti b’angina kronika stabbli, Corlentor/Procoralan ghandu jinbeda biss
jekk ir-rata tal-qalb tal-pazjent fil-mistrieh hija dags jew iktar minn 70 tahbita fil-minuta (bpm).

e Id-doza inizjali ta’ Corlentor/Procoralan ma ghandhiex tagbez 5 mg darbtejn kuljum u d-doza ta’
manteniment ta’ Corlentor/Procoralan ma ghandhiex tagbez 7.5 mg darbtejn kuljum.

e Corlentor/Procoralan ghandu jitwaqqaf jekk is-sintomi ta’ angina ma jitjibux fi zmien 3 xhur. Barra
minn hekk, ghandu jigi kkunsidrat it-twaqqif tieghu jekk it-titjib huwa biss limitat u jekk ma jkunx
hemm tnaqgis klinikament relevanti fir-rata tal-qalb fil-mistrieh fi zmien 3 xhur.

e L-uzu ta’ Corlentor/Procoralan flimkien ma’ verapamil jew diltiazem issa huwa kontraindikat.

e Qabel tinbeda I-kura jew meta tigi kkunsidrata t-titrazzjoni, ghandu jigi kkunsidrat kejl tar-rata tat-
tahbit tal-qalb serjali, ECG, jew monitoragg ambulatorju ghal 24 siegha biex tigi ddeterminata r-
rata tat-tahbit tal-galb.

e Ir-riskju ta’ zvilupp ta’ fibrillazzjoni atrijali jizdied f'pazjenti kkurati b’Corlentor/Procoralan. Huwa
rrakkomandat monitoragg regolari ghall-okkorrenza ta’ fibrillazzjoni atrijali. Jekk tizviluppa
fibrillazzjoni atrijali waqt il-kura, il-bilanc¢ bejn il-benefi¢c¢ji u r-riskji tat-tkomplija tal-kura
b’Corlentor/Procoralan ghandu jigi kkunsidrat mill-gdid b’attenzjoni.

e Jekk waqt il-kura, ir-rata tal-qalb tinzel taht il-50 bpm fil-mistrieh jew il-pazjent jesperjenza
sintomi relatati ma’ bradikardija, id-doza ghandha titnaqqas (l-iktar doza baxxa hija 2.5 mg
darbtejn kuljum). Jekk, minkejja t-tnaqqis tad-doza, ir-rata tal-galb tibga’ taht il-50 bpm jew is-
sintomi ta’ bradikardija jibqghu prezenti, il-kura jehtieg li titwaqqaf.

e Professjonisti tal-kura tas-sahha gew infurmati bil-kitba b’dawn ir-rakkomandazzjonijiet godda, u I-
informazzjoni tal-prodott ghal Corlentor/Procoralan gie aggornat b’mod xieraq.

Iktar dwar il-medic¢ina

Corlentor u Procoralan huma medicini identici li fihom is-sustanza attiva l-ivabradina.
Corlentor/Procoralan jintuza ghall-kura ta’ sintomi ta’ angina stabbli fit-tul (ugigh fis-sider minhabba
problemi bi¢-c¢irkolazzjoni tad-demm ghall-qalb) f'adulti b’mard tal-qalb koronarju (mard tal-qalb
ikkawzat minn imblukkar tal-vini li jissupplixxu d-demm ghall-muskolu tal-qalb) li ghandhom ritmu tal-
galb normali. Corlentor/Procoralan jintuza wkoll f'pazjenti b'insuffi¢jenza kardijaka fit-tul (meta I-qalb
ma tkunx tista’ tippompja bizzejjed demm ghall-bgija tal-gisem).

Corlentor/Procoralan huwa disponibbli bhala pilloli. Jahdem billi jbaxxi r-rata tat-tahbit tal-qalb b’hekk
inaqqgas l-istress fuq il-galb u jnaqqas il-progressjoni tal-insuffi¢cjenza kardijaka u jnagqgas jew
jipprevjeni s-sintomi ta’ angina.
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Corlentor/Procoralan irc¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-UE kollha fil-
25 ta’ Ottubru 2005.

Iktar dwar il-procedura

Ir-revizjoni ta’ Procoralan/Corlentor inbdiet fit-8 ta’ Mejju 2014 fuq talba tal-Kummissjoni Ewropea,
skont I-Arikolu 20 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.

Ir-revizjoni twettget mill-Kumitat ghall-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza (PRAC),
il-Kumitat responsabbli ghall-evalwazzjoni tal-kwistjonijiet ta’ sigurta ghal medicini ghall-bnedmin, li
ghamel sett ta’ rakkomandazzjonijiet. Ir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC imbaghad intbaghtu lill-
Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bnedmin (CHMP), responsabbli mill-mistogsijiet li
jikkon¢ernaw medicini ghall-uzu mill-bnedmin, li adotta I-opinjoni finali tal-Agenzija.

L-opinjoni tas-CHMP intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, li harget decizjoni li torbot legalment mal-UE
kollha fil-15 ta’ Jannar 2015.

Ikkuntattja I-ufficjali tal-istampa taghna
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