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Europejska Agencja Lekow zaleca podjecie sSrodkow
majqcych na celu zmniejszenie ryzyka wystepowania
zaburzen czynnosci serca zwigzanych ze stosowaniem
produktow Corlentor/Procoralan (iwabradyna)

W dniu 20 listopada 2014 r. Europejska Agencja Lekow (EMA) zakonczyta procedure ponownej oceny
produktéw Corlentor/Procoralan (iwabradyna) i zalecita wprowadzenie zmian majacych na celu
zmniejszenie ryzyka wystapienia zaburzen czynnosci serca, w tym zawatu serca oraz bradykardii (zbyt
matej czestosci uderzen serca) u pacjentdw przyjmujacych leki w zwigzku z dusznica. Produkty
Corlentor/Procoralan stosuje sie w leczeniu objawoéw dusznicy (bdlu w klatce piersiowej wskutek
problemoéw z przeptywem krwi do serca) oraz w leczeniu niewydolnosci serca.

W przypadku stosowania w leczeniu dusznicy podawanie produktéw Corlentor/Procoralan nalezy
rozpoczac¢ wytgcznie w przypadku, gdy spoczynkowa czesto$¢ uderzen serca pacjenta wynosi co
najmniej 70 uderzen na minute (ud./min.). Ze wzgledu na fakt, ze produkty Corlentor/Procoralan nie
wykazaty korzysci takich jak zmniejszenie ryzyka wystgpienia zawatu serca lub zgonu z przyczyn
sercowo-naczyniowych (zgon wskutek zaburzen czynnosci serca), leki te nalezy stosowac wytacznie w
fagodzeniu objawdw dusznicy. Lekarze powinni rozwazy¢ przerwanie leczenia, jesli brak jest
ztagodzenia objawdéw dusznicy po 3 miesigcach lub jesli poprawa ma charakter wytgcznie ograniczony.

Wedtug innych zalecen lekarzom nie wolno przepisywac produktéow Corlentor/Procoralan wraz z takimi
lekami jak werapamil lub diltiazem, ktore zmniejszajgq czestos$¢ uderzen serca. Ponadto lekarze powinni
kontrolowac¢ pacjentéw pod katem migotania przedsionkdw (nieregularnych, gwattownych skurczéw
gornych jam serca). W przypadku wystepowania migotania przedsionkéw podczas leczenia nalezy
starannie rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka zwigzanego z dalszym leczeniem z zastosowaniem
produktéw Corlentor/Procoralan.

Zalecenia te oparto na dokonanej przez EMA ocenie koncowych danych pochodzacych z badania
SIGNIFY?, ktére wykazato, ze w podgrupie pacjentéw z objawowa dusznicg nastapit niewielki,
aczkolwiek istotny wzrost tacznego ryzyka wystapienia zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych lub
niezakonczonego $miercig zawatu mies$nia sercowego w przypadku stosowania produktéw

1 Fox K. Ford I, Steg PG, i wsp. Ivabradine in stable coronary artery disease without clinical heart failure. N Engl J Med
2014; 371: 1091-9. Dostepne pod adresem: http://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM0al406430 (dostep z dnia
14.11.2014 r.).
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Corlentor/Procoralan w porownaniu z placebo (roczny wspdtczynnik zachorowalnosci wynidst
odpowiednio 3,4% i 2,9%). Dane wskazaty réwniez na zwiekszone ryzyko wystapienia bradykardii w
przypadku produktéw Corlentor/Procoralan w poréwnaniu z placebo (odpowiednio 17,9% i 2,1%).

W swojej procedurze EMA dokonata réwniez oceny dodatkowych danych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania oraz skutecznosci produktéw Corlentor/Procoralan, ktére wykazaty, ze ryzyko wystgpienia
migotania przedsionkow jest wieksze u pacjentéw leczonych produktami Corlentor/Procoralan w
poréwnaniu z grupg kontrolng (odpowiednio 4,9% i 4,1%). W badaniu SIGNIFY migotanie
przedsionkéw zaobserwowano u 5,3% pacjentéw przyjmujacych produkty Corlentor/Procoralan w
poréwnaniu z 3,8% w grupie placebo.

Pacjenci w badaniu SIGNIFY rozpoczeli przyjmowanie produktéw Corlentor/Procoralan w dawce wyzszej
niz zalecana i otrzymywali maksymalnie 10 mg dwa razy na dobe, tj. dawke wyzsza niz obecnie
dopuszczona maksymalna dawka dobowa (7,5 mg dwa razy na dobe). EMA uznata, ze zastosowanie w
badaniu wiekszej dawki nie ttumaczy w petni jego wynikéw. Jednakze Agencja powtdrzyta, ze dawka
poczatkowa w przypadku dusznicy nie powinna przekracza¢ 5 mg dwa razy na dobe oraz ze
maksymalna dawka nie powinna przekracza¢ 7,5 mg dwa razy na dobe.

Ponowng ocene produktéw Corlentor/Procoralan przeprowadzit poczatkowo Komitet ds. Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej Agencji Lekow.
Zalecania PRAC zostaty zatwierdzone przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) Agencji.

Opinia CHMP zostata przekazana Komisji Europejskiej, ktéra w dniu 15 stycznia 2015 r. wydata prawnie
wigzacq decyzje obowigzujacq w catej UE.

Informacje dla pacjentow

e Produkty Corlentor/Procoralan to leki stosowane w leczeniu objawdéw dusznicy (bdolu w klatce
piersiowej wskutek problemoéw z przeptywem krwi do serca) oraz w leczeniu niewydolnosci serca.
Ze wzgledu na fakt, ze u pacjentow leczonych produktami Corlentor/Procoralan pod katem
objawdw dusznosci moze wystgpi¢ zwiekszone ryzyko wystgpienia zaburzen czynnosci serca, takich
jak zawat serca, wydano zalecenie majace zmniejszy¢ to ryzyko i zapewni¢, aby korzysci nadal
przewyzszaty ryzyko.

e Lekarz rozpocznie podawanie produktéw Corlentor/Procoralan wytacznie w przypadku, gdy
spoczynkowa czestos$¢ uderzen serca pacjenta wynosi co najmniej 70 uderzen na minute
(ud./min.). Lekarz bedzie regularnie mierzyt czestos$¢ uderzen serca, w szczegolnosci przed
rozpoczeciem leczenia oraz podczas dostosowywania dawki.

e Lekarz rozpocznie leczenie produktami Corlentor/Procoralan w maksymalnej dawce 5 mg dwa razy
na dobe i zwiekszy ja, jesli to koniecznie, do maksymalnie 7,5 mg dwa razy na dobe.

e Lekarz przerwie leczenie produktami Corlentor/Procoralan w przypadku braku ztagodzenia objawow
dusznicy (np. braku tchu) w ciggu 3 miesiecy lub jesli poprawa bedzie mie¢ charakter wytgcznie
ograniczony.

e Produktow Corlentor/Procoralan nie wolno stosowac w skojarzeniu z lekami takim jak werapamil
lub diltiazem, zmniejszajacymi czestos¢ uderzen serca.

e Poniewaz produkty Corlentor/Procoralan mogg powodowac szybkie skurcze gérnych jam serca
(stan znany jako migotanie przedsionkéw), lekarz bedzie regularnie kontrolowat czynno$c¢ serca i
ponownie rozwazy zasadnosc¢ leczenia, jesli wystgpi migotanie przedsionkow.
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W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci nalezy porozmawiac z lekarzem lub innym
personelem medycznym.

Informacje dla personelu medycznego

Personel medyczny powinien przestrzega¢ nastepujacych zalecen:

Stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu Corlentor/Procoralan pozostaje korzystny w
odniesieniu do zatwierdzonych wskazan. Ze wzgledu na niewielkie, ale istotne zwiekszenie
tacznego ryzyka wystgpienia zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych, zawatu miesnia sercowego
oraz niewydolnosci serca obserwowanych w badaniu SIGNIFY u pacjentéw z objawowg dusznicg
celem wydania zalecen byto zmniejszenie tego ryzyka.

Dane z badania SIGNIFY nie wykazaty korzystnego wptywu produktéw Corlentor/Procoralan na
funkcjonowanie uktadu krazenia u pacjentéw z choroba wiencowg bez klinicznej niewydolnosci
serca. W zwigzku z tym ich stosowanie jest korzystne wytgcznie w leczeniu objawowym u
pacjentow z przewlektg stabilng dusznicg bolesng, ktérzy nie moga by¢ leczeni beta-blokerami, lub
w skojarzeniu z beta-blokerami, jesli sg one niewystarczajace do kontroli choroby.

W leczeniu objawowym u pacjentéw z przewlektg stabilng dusznicq podawanie produktow
Corlentor/Procoralan nalezy rozpocza¢ wytacznie w przypadku, gdy spoczynkowa czestos¢ uderzen
serca pacjenta wynosi co najmniej 70 uderzen na minute (ud./min.).

Poczatkowa dawka produktéw Corlentor/Procoralan nie powinna przekracza¢ 5 mg dwa razy na
dobe, a dawka podtrzymujaca produktéw Corlentor/Procoralan — 7,5 mg dwa razy na dobe.

Podawanie produktow Corlentor/Procoralan nalezy przerwad, jesli objawy dusznicy nie zostang
ztagodzone w ciggu 3 miesiecy. Dodatkowo nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia, jesli poprawa ma
charakter wytacznie ograniczony lub brak jest istotnego klinicznie zmniejszenia spoczynkowej
czestosci uderzen serca w ciggu 3 miesiecy.

Jednoczesne stosowanie produktow Corlentor/Procoralan z werapamilem lub diltiazemem jest
obecnie przeciwwskazane.

Przed rozpoczeciem leczenia lub gdy rozwazane jest dostosowanie dawki, jako metode okreslenia
czestosci uderzen serca nalezy rozwazyc seryjne pomiary czestosci uderzen serca, EKG lub
catodobowa kontrole w warunkach ambulatoryjnych.

Ryzyko wystgpienia migotania przedsionkdw u pacjentéw leczonych produktami
Corlentor/Procoralan jest wieksze. Zaleca sie regularne kontrole pod katem wystgpienia migotania
przedsionkéw. W przypadku wystepowania migotania przedsionkéw podczas leczenia nalezy
starannie rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka zwigzanego z dalszym leczeniem z zastosowaniem
produktéw Corlentor/Procoralan.

Jesli w trakcie leczenia spoczynkowa czestos$¢ uderzen serca zmniejszy sie ponizej 50 ud./min. lub
jesli pacjent bedzie odczuwat objawy zwigzane z bradykardia, dawke nalezy zmniejszy¢ (najnizsza
dawka to 2,5 mg dwa razy na dobe). Jesli pomimo zmniejszenia dawki czesto$¢ uderzen serca
bedzie nadal wynosi¢ ponizej 50 ud./min. lub objawy bradykardii bedg sie utrzymywac, wéwczas
leczenie nalezy przerwac.

Personel medyczny poinformowano na piémie o nowych zaleceniach, a informacja o produkcie dla
produktow Corlentor/Procoralan zostata odpowiednio zaktualizowana.
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Wiecej informacji o leku

Produkty Corlentor i Procoralan sg identycznymi lekami zawierajacymi substancje czynng iwabradyne.
Produkty Corlentor/Procoralan stosuje sie w leczeniu objawdéw dtugotrwatej, stabilnej dusznicy (bolu w
klatce piersiowej wskutek problemow z przeptywem krwi do serca) u osdb dorostych z chorobg
wiencowg (chorobg serca spowodowang niedroznoscig naczyn krwionosnych, ktére dostarczajq krew do
miesnia sercowego), u ktorych wystepuje prawidtowy rytm zatokowy serca. Produkty
Corlentor/Procoralan sg rowniez stosowane u pacjentow z dtugotrwatg niewydolnoscig serca (stanem,
w ktérym serce nie jest w stanie pompowac wystarczajacej ilosci krwi do reszty organizmu).

Produkty Corlentor/Procoralan sg dostepne w postaci tabletek. Dziatajg one poprzez zmniejszanie
czestosci uderzen serca, a tym samym zmniejszajg obcigzenie serca oraz spowalniajg postep
niewydolnosci serca, zmniejszajac nasilenie objawdw dusznicy lub zapobiegajac im.

Produkty Corlentor/Procoralan otrzymaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w catej UE w dniu
25 pazdziernika 2005 r.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure ponownej oceny produktéw Procoralan/Corlentor wszczeto w dniu 8 maja 2014 r. na
whniosek Komisji Europejskiej, zgodnie z art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Ponowng ocene prowadzit Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC) — Komitet odpowiedzialny za ocene kwestii bezpieczenstwa stosowania lekéw u
ludzi, ktéry wydat zbidr zalecen. Zalecenia PRAC zostaty nastepnie przekazane do Komitetu ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), odpowiedzialnego za wszystkie kwestie zwigzane
z lekami stosowanymi u ludzi, ktory przyjat ostateczne stanowisko Agencji w tej sprawie.

Opinia CHMP zostata przekazana Komisji Europejskiej, ktéra w dniu 15 stycznia 2015 r. przyjefa
ostateczna, prawnie wigzaca decyzje.

Dane kontaktowe naszego rzecznika prasowego

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

E-mail: press@ema.europa.eu
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