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Eurdpska agentura pre lieky odporuca opatrenia na
znizenie rizika srdcovych problémov suvisiacich s liekom
Corlentor/Procoralan (ivabradin)

Dria 20. novembra 2014 Eurdpska agentura pre lieky (EMA) dokoncila preskimanie lieku
Corlentor/Procoralan (ivabradin) a poskytla odportcania, ktorych cielom je zniZit riziko srdcovych
problémov vratane srdcového infarktu a bradykardie (nadmerne nizkej srdcovej frekvencie) u pacientov
uzivajacich liek na anginu. Liek Corlentor/Procoralan sa pouziva na lieCbu priznakov anginy (bolesti v
hrudniku zapri¢inenej problémami s prudenim krvi do srdca) a na lie¢bu zlyhavania srdca.

Ked sa liek Corlentor/Procoralan pouziva na anginu, lie¢ba sa méa zadat len v pripade, Ze srdcova
frekvencia pacienta v kludovom stave je najmenej 70 Uderov za minatu (bpm). KedZe sa nepreukazalo,
Ze liek Corlentor/Procoralan poskytuje prinosy, ako je zniZenie rizika srdcového infarktu alebo
kardiovaskularnej smrti (smrti zapri¢inenej srdcovymi problémami), liek sa ma pouzivat len na
zmiernenie priznakov anginy. Lekari musia zvazit zastavenie lie¢by, ak sa priznaky anginy nezlepsia po
3 mesiacoch, alebo ak je zlepSenie len obmedzené.

IvDaIej sa odporuca, aby lekari nepredpisovali liek Corlentor/Procoralan spolu s liekmi verapamil alebo
diltiazem, ktoré znizuju srdcovu frekvenciu a u svojich pacientov sledovali fibrilaciu predsieni
(nepravidelné rychle kontrakcie hornych srdcovych komor). Ak sa fibrilacia predsieni vyskytne pocas
lie¢by, je potrebné ddkladne znova posudit pomer prinosu a rizika pokracujicej lieéby liekom
Corlentor/Procoralan.

Tieto odporucania vychadzaju z preskiimania konecénych ddajov zo $tudie SIGNIFY vykonaného
agenttrou EMA?, ktoré preukéazalo, e v podskupine pacientov, ktori mali symptomatickd anginu, sa
pozorovalo malé, ale vyznamné zvySenie kombinovaného rizika kardiovaskularnej smrti alebo srdcového
infarktu bez naslednej smrti pri pouzivani lieku Corlentor/Procoralan v porovnani s placebom (miera
ro¢ného vyskytu: 3,4 % vs. 2,9 %). Z Gdajov tiez vyplyva vyS$Sie riziko bradykardie pri pouzivani lieku
Corlentor/Procoralan v porovnani s placebom (17,9 % vs. 2,1 %).

Agentura EMA v rdmci hodnotenia posudila tiez dalSie Udaje o bezpecnosti a Ucinnosti lieku
Corlentor/Procoralan, pricom sa preukazalo, Ze riziko fibrilacie predsieni je u pacientov lie¢enych
liekom Corlentor/Procoralan zvySené v porovnani s kontrolami (4,9 % vs. 4,1 %). Fibrilacia predsieni

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. K dispozicii na stranke: http://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM0al1406430 (k dispozicii 14/11/14).
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v Studii SIGNIFY sa pozorovala u 5,3 % pacientov uZzivajucich liek Corlentor/Procoralan v porovnani

s 3,8 % pacientov v skupine uzivajucich placebo.

Pacienti v studii SIGNIFY zacali liecbu vyssou davkou ako je odporucana davka lieku
Corlentor/Procoralan a dostavali az 10 mg dvakrat denne, Co je vySsia davka ako je v sucasnosti
povolena maximalna denna davka (7,5 mg dvakrat denne). Agentura EMA usudila, ze vySSia davka
pouzita v studii Uplne nevysvetluje tieto zistenia. Agentura vSak zdo6raznila, ze Gvodna davka na anginu
nema prekrodit 5 mg dvakrat denne a maximalna davka nema prekrodit 7,5 mg dvakrat denne.

Preskimanie lieku Corlentor/Procoralan uskutocnil najprv Vybor pre hodnotenie rizik dohladu nad
liekmi (PRAC) agentury EMA. Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentidry schvalil
odporucania vyboru PRAC.

Stanovisko vyboru CHMP bolo zaslané Eurépskej komisii, ktora 15. januara 2015 vydala pravne
zavazné rozhodnutie platné v celej EU.

Informacie pre pacientov

Corlentor/Procoralan je liek, ktory sa pouziva na lieCbu priznakov anginy (bolesti v hrudniku
zapricinenej problémami s pradenim krvi do srdca) a na lieCbu zlyhavania srdca. KedZe pacienti
lieeni liekom Corlentor/Procoralan na priznaky anginy mézu mat zvySené riziko srdcovych
problémov, ako je srdcovy infarkt, vydali sa odporicania na zniZenie tohto rizika a na zabezpecenie,
aby prinosy nadalej prevysovali rizika.

Vas lekar zacne liecbu liekom Corlentor/Procoralan len v pripade, Ze vasa srdcova frekvencia v
kl'udovom stave je najmenej 70 Gderov za minutu (bpm). Vas lekar bude pravidelne merat vasu
srdcovu frekvenciu, najma pred zacatim lieCby a pri Uprave davky.

Vas lekar zacne liecbu liekom Corlentor/Procoralan v davke do 5 mg dvakrat denne a v pripade
potreby davku zvysi maximalne na 7,5 mg dvakrat denne.

Vas lekar zastavi lie¢bu liekom Corlentor/Procoralan, ak sa priznaky anginy (ako je dychavi¢nost)
nezlepSia do 3 mesiacov, alebo ak je zlepSenie len obmedzené.

Liek Corlentor/Procoralan sa nesmie pouzivat spolu s liekmi verapamil alebo diltiazem, ktoré
znizuju srdcovu frekvenciu.

KedZe liek Corlentor/Procoralan moze zapri¢init nepravidelné rychle kontrakcie hornych srdcovych
komor (stav znamy ako fibrilacia predsieni), vas lekar bude pravidelne sledovat funkciu vasho
srdca a lieCbu prehodnoti, ak sa vyvinie fibrildcia predsieni.

Ak mate akékolvek otazky alebo vyhrady, obratte sa na lekara alebo na iného zdravotnickeho
pracovnika.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

Zdravotnicki pracovnici musia dodrzat tieto odpordéania:

Pomer prinosu a rizika pre liek Corlentor/Procoralan je nadalej pozitivny pre schvalené indikacie
lieku. Vzhladom na malé, ale vyznamné zvy3enie kombinovaného rizika kardiovaskularnej smrti,
infarktu myokardu a zlyhavania srdca, ktoré sa pozorovali u pacientov so symptomatickou anginou
v §tadii SIGNIFY, boli vydané odporucania na znizenie tohto rizika.

Udaje zo stadie SIGNIFY nepreukazali prinos lieku Corlentor/Procoralan pre kardiovaskularne
vysledky u pacientov s ischemickou chorobou srdca bez klinického zlyhavania srdca. Pouzitie lieku
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je prinosom len pre symptomatickl lieCbu u pacientov s chronickou stabilnou anginou pektoris,
ktori nemézu byt lie¢eni beta-blokatormi alebo v kombinécii s beta-blokatormi v pripade, Ze ich
ochorenie nie je kontrolované tymito liekmi podavanymi v monoterapii.

e Pokial'ide o symptomaticku liecbu pacientov s chronickou stabilnou anginou, liecba liekom
Corlentor/Procoralan sa ma zacat len v pripade, Zze srdcova frekvencia pacienta v kludovom stave
je 70 uderov za minutu (bpm) alebo vyssia.

« Uvodnéa dévka lieku Corlentor/Procoralan nema prekrocit 5 mg dvakrat denne a udrziavacia davka
lieku Corlentor/Procoralan nema prekrocit 7,5 mg dvakrat denne.

e Ak sa priznaky anginy nezleps$ia do 3 mesiacov, lie¢ba liekom Corlentor/Procoralan sa ma ukoncit.
Ukoncenie lie¢by treba zvazit tiez v pripade, ze zlepSenie je len obmedzené a v pripade, Ze srdcova
frekvencia v kfludovom stave sa do 3 mesiacov klinicky vyznamne neznizila.

e Subezné pouzivanie lieku Corlentor/Procoralan s verapamilom alebo diltiazemom je v sucasnosti
kontraindikované.

e Pred zacatim lieCby alebo ked sa uvaZzuje o titracii, pri stanoveni srdcovej frekvencie je potrebné
vziat do Gvahy sériové merania srdcovej frekvencie, EKG alebo ambulantné 24-hodinové
monitorovanie.

e U pacientov liecenych liekom Corlentor/Procoralan je zvysené riziko vyskytu fibrilacie predsieni.
Odporuca sa pravidelné sledovanie vyskytu fibrilacie predsieni. Ak sa fibrilacia predsieni vyskytne
pocas liecby, je potrebné dokladne znova posudit pomer prinosu a rizika pokracujucej lie¢by liekom
Corlentor/Procoralan.

e Ak sa pocas lieCby srdcova frekvencia v kludovom stave znizi na menej ako 50 bpm alebo ak sa
u pacienta vyskytnu priznaky suvisiace s bradykardiou, davka sa musi znizZit (najnizsia davka je 2,5
mg dvakrat denne). Ak srdcova frekvencia ostane napriek znizeniu davky nizSia ako 50 bpm alebo
ak priznaky bradykardie pretrvavaju, lie¢ba sa musi ukoncit.

e Zdravotnicki pracovnici boli pisomne informovani o tychto novych odporucaniach a informacie
o vyrobku pre liek Corlentor/Procoralan boli v stlade s tym aktualizované.

Dalsie informacie o lieku

Corlentor a Procoralan su identické lieky, ktoré obsahuju uc¢innu latku ivabradin. Liek
Corlentor/Procoralan sa pouziva na liecbu priznakov dihodobej stabilnej anginy (bolesti v hrudniku
zapri¢inenej problémami s prddenim krvi do srdca) u dospelych s ischemickou chorobou srdca
(chorobou srdca zapriinenou obstrukciou krvnych ciev, ktoré zasobuju krvou srdcovy sval), ktori maju
normalny srdcovy rytmus. Liek Corlentor/Procoralan sa pouziva tiez u pacientov s dlhodobym
zlyhavanim srdca (ked’ srdce nedokaze pumpovat dostato¢né mnozstvo krvi do tela).

Liek Corlentor/Procoralan je k dispozicii vo forme tabliet. U¢inkuje tak, Ze znizuje srdcovu frekvenciu,
¢im sa znizi napétie v srdci a spomali progresia zlyhavania srdca a zmiernia priznaky anginy, alebo sa
im zabrani.
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Dna 25. oktébra 2005 bolo vydané povolenie na uvedenie lieku Corlentor/Procoralan na trh platné
v celej EU.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie lieku Procoralan/Corlentor sa zacalo 8. maja 2014 na Ziadost Eurdpskej komisie podla
¢lanku 20 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi (PRAC), ktory zodpoveda za
hodnotenie otazok tykajlcich sa bezpecnosti liekov na humanne pouzitie a ktory vydal stibor
odporucani. Odporacania vyboru PRAC boli potom zaslané Vyboru pre lieky na humanne pouzitie
(CHMP), ktory zodpoveda za otazky tykajlce sa liekov na humanne pouZitie a ktory prijal konecné
stanovisko agentdry.

Stanovisko vyboru CHMP bolo zaslané Eurdpskej komisii, ktora 15. januara 2015 vydala pravne
zavézné rozhodnutie platné v celej EU.

Obratte sa na nasho tlaéového pracovnika

Monika Benstetterova
Telefénne Cislo: +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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