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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Corlentor (iwabradyna)
Przeglad wiedzy na temat leku Corlentor i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Corlentor i w jakim celu sie go stosuje

Corlentor jest lekiem nasercowym stosowanym w leczeniu objawow przewlektej stabilnej dtawicy
piersiowej (bdle w klatce piersiowej, zuchwie i plecach wystepujace po wysitku fizycznym) u oséb
dorostych z chorobg niedokrwienng serca (choroba serca spowodowana zwezeniem naczyn
doprowadzajacych krew do miesnia sercowego). Lek podaje sie pacjentom z prawidtowym rytmem
serca oraz czestoscig akcji serca wynoszacg co najmniej 70 uderzen na minute. Lek stosuje sie u
pacjentéw, ktorzy nie mogg by¢ leczeni beta-blokerami (inny typ lekéw stosowany w leczeniu dtawicy
piersiowej) lub w skojarzeniu z beta-blokerem u pacjentéw, u ktorych nie jest mozliwe kontrolowanie
choroby samymi beta-blokerami.

Corlentor stosuje sie rowniez u pacjentow z przewlektg niewydolnoscig serca (kiedy serce nie jest w
stanie pompowac wystarczajacej ilosci krwi do reszty organizmu) o prawidtowym rytmie serca i
czestosci akcji serca wynoszacej co najmniej 75 uderzen na minute. Lek stosuje sie w skojarzeniu z
leczeniem standardowym obejmujacym beta-blokery lub u pacjentow, ktorzy nie mogq przyjmowac
beta-blokeréw.

Lek zawiera substancje czynng iwabradyne.
Jak stosowac lek Corlentor

Corlentor jest dostepny w postaci tabletek (5i 7,5 mg), ktére wydaje sie wytacznie na recepte.

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 5 mg dwa razy na dobe wraz z positkami. W zaleznosci od
objawow oraz czestosci akcji serca pacjenta lekarz moze zwiekszy¢ dawke do 7,5 mg dwa razy na dobe
lub zmniejszy¢ ja do 2,5 mg (pdt tabletki 5 mg) dwa razy na dobe. Pacjentom w wieku powyzej 75 lat
mozna podac nizszg dawke poczatkowa, wynoszacg 2,5 mg dwa razy na dobe. Leczenie nalezy
przerwac, jesli czestos¢ akcji serca wynosi stale ponizej 50 uderzen na minute lub w dalszym ciggu
bedq wystepowac objawy bradykardii (matej czestosci akcji serca) pomimo zmniejszenia dawki. W
przypadku stosowania u pacjentéw z dtawicg piersiowg leczenie nalezy przerwac, jezeli po 3 miesigcach
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objawy nie zostang ztagodzone. Ponadto lekarz powinien rozwazy¢ przerwanie leczenia, jezeli w ciggu
3 miesiecy lek jedynie w ograniczonym stopniu wptynie na ztagodzenie objawdw dfawicy piersiowej lub
obnizenie czestosci akcji serca.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Corlentor znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Corlentor

Objawy dtawicy piersiowej sg spowodowane tym, ze do serca nie dociera wystarczajaca ilo$¢
natlenowanej krwi. W stabilnej dtawicy objawy te wystepujg podczas wysitku fizycznego. Substancja
czynna leku Corlentor, iwabradyna, dziata poprzez blokowanie ,pradow I;” w wezle zatokowym —
Jrozruszniku serca”, ktéry kontroluje skurcze serca i reguluje czestos¢ jego uderzen. Gdy prady te sg
zablokowane, zmniejsza sie czestos¢ akcji serca, dzieki czemu wykonuje ono mniejsza prace i
potrzebuje mniej natlenowanej krwi. W ten sposéb Corlentor tagodzi objawy dtawicy lub zapobiega ich
wystgpieniu.

Objawy niewydolnosci serca sg wywotane tym, ze serce nie pompuje odpowiedniej ilosci krwi w
organizmie. Zmniejszajac czestos¢ akcji serca, Corlentor zmniejsza obcigzenie serca, spowalniajac w
ten sposob postep niewydolnosci serca oraz tagodzac objawy choroby.

Korzysci ze stosowania leku Corlentor wykazane w badaniach
Dtawica piersiowa

Corlentor poréwnywano z placebo (leczenie pozorowane) i innymi lekami w pieciu badaniach gtéwnych
z udziatem ponad 4000 oséb dorostych z przewlektg dtawicg piersiowa. Gtdwnym kryterium oceny
skutecznosci byt czas, przez ktéry pacjenci mogli wykonywac ¢wiczenia na rowerze lub biezni,
mierzony na poczatku oraz koncu kazdego badania. Kazde z badan trwato od trzech do czterech
miesiecy.

Wyniki wskazuja, ze w jednym z badan z udziatem 360 pacjentéw lek byt skuteczniejszy niz placebo. W
badaniu z udziatem 939 pacjentéw byt on réwnie skuteczny jak atenolol (beta-bloker), a w badaniu z
udziatem 1195 pacjentdw byt réwnie skuteczny jak amlodypina (inny lek stosowany w leczeniu dtawicy
piersiowej). W czwartym badaniu z udziatem 889 pacjentow Corlentor byt skuteczniejszy niz placebo
po dodaniu obydwu z nich do atenololu. W pigtym badaniu z udziatem 728 pacjentéow wykazano
jednak, ze lek Corlentor dodany do amlodypiny nie zapewnia dodatkowej korzysci.

W széstym badaniu poréwnano lek Corlentor z placebo u 19102 pacjentéw z choroba wiencowg bez
klinicznej niewydolnosci serca. Gtdownym kryterium oceny skutecznosci byto zmniejszenie ryzyka zgonu
spowodowanego zaburzeniami czynnosci serca i ryzyka wystgpienia niezakonczonego $miercig zawatu
miesnia sercowego.

W badaniu tym wykazano, ze w podgrupie pacjentéw z objawowa dtawicg stosujacych Corlentor
nastgpito niewielkie, ale istotne zwiekszenie tacznego ryzyka zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych
lub wystgpienia niezakonczonego zgonem zawatu miesnia sercowego w poréwnaniu z podgrupg
otrzymujacq placebo (roczny wspoétczynnik zachorowalnosci wyniost odpowiednio 3,4% i 2,9%). Jednak
nalezy pamietac, ze pacjenci w tym badaniu byli leczeni dawka wyzszg niz zalecana (do 10 mg dwa
razy na dobe).
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Niewydolnos¢ serca

Corlentor poréwnywano z placebo w jednym badaniu gtéwnym z udziatem ponad 6500 pacjentow z
przewlektg niewydolnoscig serca o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego. Wyniki wskazuja, ze
Corlentor byt skuteczniejszy od placebo w zapobieganiu zgonu spowodowanego chorobg serca lub
naczyn krwionosnych albo hospitalizacji spowodowanej nasilajaca sie niewydolnoscig serca: odsetek
pacjentéw, ktérzy zmarli lub zostali poddani hospitalizacji z powodu pogarszajacej sie niewydolnosci
serca, wynidst 24,5% (793 z 3241) w przypadku pacjentéw przyjmujacych lek Corlentor i 28,7% (937
z 3264) w przypadku pacjentéw przyjmujgcych placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Corlentor

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Corlentor (mogace wystgpi¢ u wiecej
niz 1 na 10 pacjentéw) to zjawiska $wietlne lub ,fosfeny” (tymczasowa jasnos¢ w polu widzenia).
Czesto wystepuje bradykardia (niska czestos¢ akcji serca) (moze ona wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10
pacjentéw). Petny wykaz dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem leku Corlentor znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Corlentor nie wolno stosowac u pacjentéw ze spoczynkowga czestoscig akcji serca mniejszg niz
70 uderzen na minute, z bardzo niskim cisnieniem tetniczym, réznego typu zaburzeniami czynnosci
serca (w tym wstrzagsem kardiogennym, zaburzeniami rytmu serca, zawatem serca, niestabilng lub
ostrg (nagta) niewydolnoscig serca oraz niestabilng dtawicg) ani powaznymi schorzeniami watroby.
Leku nie wolno stosowac u kobiet w cigzy, karmigcych piersig ani u kobiet mogacych zajs¢ w cigze i
niestosujacych odpowiedniej antykoncepcji. Leku Corlentor nie wolno przyjmowac z kilkoma innymi
lekami.

Petny wykaz ograniczen zwigzanych z lekiem Corlentor znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Corlentor w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze wykazano skutecznos¢ leku Corlentor w leczeniu przewlektej
dtawicy piersiowej i ze ma on dopuszczalny profil bezpieczeristwa stosowania, aby stanowit
alternatywng metode leczenia pacjentéw, ktorzy nie mogqg przyjmowac beta-blokeréw lub ktorych
choroba nie moze by¢ przez te leki kontrolowana. Stwierdzono réwniez, ze lek Corlentor wykazat
skutecznos$¢ w leczeniu przewlektej niewydolnosci serca i ma dopuszczalny profil bezpieczenstwa
stosowania. Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Corlentor
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

W leczeniu dtawicy piersiowej lek Corlentor byt poczatkowo dopuszczony do stosowania u pacjentéw,
ktorych czestosc akcji serca wynosi co najmniej 60 uderzen na minute. Zastosowanie ograniczono
jednak pdzniej do pacjentéw, ktdrych czestosé akcji serca wynosi co najmniej 70 uderzen na minute.?

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Corlentor

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Corlentor w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

. W kontekscie procedury na mocy art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004. Wiecej informacji znajduje sie tutaj.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Corlentor_and_Procoralan/human_referral_prac_000044.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Corlentor sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Corlentor sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Corlentor

Lek Corlentor otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 25
pazdziernika 2005 r.

Dalsze informacje na temat leku Corlentor znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/corlentor.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2018.
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