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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Ilvabradine Accord
ivabradin

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Ivabradine
Accord. Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godkdnnande i EU och
villkoren for att anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Ivabradine Accord ska
anvéandas.

Praktisk information om hur Ivabradine Accord ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa
kontakta din lékare eller apotekspersonal.

Vad ar lvabradine Accord och vad anvands det for?

lvabradine Accord ar ett lakemedel som anvands for att behandla symtom pa langvarig stabil angina
("karlkramp”, dvs. smartor i brést, kdke och rygg vid fysisk anstrangning) hos vuxna med
kranskarlssjukdom (hjartsjukdom som orsakas av fortrangning av blodkarlen som foérsérjer
hjartmuskeln med blod). Lakemedlet ges till patienter som har normal hjartrytm och en hjartfrekvens
pa minst 70 slag per minut. Det ges antingen till patienter som inte kan behandlas med betablockerare
(en annan typ av lakemedel mot angina), eller i kombination med en betablockerare till patienter vars
sjukdom inte kan kontrolleras med enbart en betablockerare.

Ivabradine Accord ges ocksa till patienter med langvarig hjartsvikt (nar hjartat inte kan pumpa
tillrackligt med blod till resten av kroppen) som har normal hjartrytm och en hjartfrekvens pa minst
75 slag per minut. Det ges i kombination med standardterapi som innehaller betablockerare eller till
patienter som inte kan behandlas med betablockerare.

Ivabradine Accord innehaller den aktiva substansen ivabradin. Det ar ett generiskt lakemedel, vilket
innebar att lvabradine Accord innehaller samma aktiva substans och verkar pd samma satt som ett
referensldkemedel som redan ar godként i EU. Referenslakemedlet ar Procoralan. Mer information om
generiska lakemedel finns i dokumentet med fragor och svar har.
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Hur anvands lvabradine Accord?

Ivabradine Accord finns som tabletter (5 mg och 7,5 mg). Lakemedlet ar receptbelagt. Den
rekommenderade startdosen ar 5 mg tva ganger dagligen i samband med maltid, vilket lakaren kan
Oka till 7,5 mg tva ganger dagligen eller minska till 2,5 mg (en halv 5 mg-tablett) tva ganger dagligen
beroende pa patientens hjartfrekvens och symtom. For patienter som ar aldre an 75 ar kan en lagre
startdos pa 2,5 mg tva ganger dagligen anvandas. Behandlingen ska avbrytas om hjartfrekvensen
stadigvarande &ar lagre an 50 slag per minut eller om symtom pa bradykardi (1&g hjartfrekvens)
fortsatter. Nar lakemedlet anvands fér angina ska behandlingen avbrytas om symtomen inte
forbattrats efter 3 manader. Lakaren ska ocksd dvervaga att avbryta behandlingen om lakemedlet
endast haft begransad effekt vad géaller att minska symtomen eller sdnka hjartfrekvensen.

Hur verkar lvabradine Accord?

Symtomen pa angina orsakas av att hjartat inte far tillrackligt med syresatt blod. Vid stabil angina
upptréader dessa symtom under fysisk anstrangning. Den aktiva substansen i Ivabradine Accord,
ivabradin, blockerar ”l:-kanalen” i sinusknutan, den naturliga "pacemaker” som styr hjartfrekvensen.
Nar kanalen ar blockerad sanks hjartfrekvensen, vilket gor att hjartat inte behéver arbeta lika hart och
darfér behéver mindre mangd syresatt blod. Ivabradine Accord minskar eller forhindrar darmed
symtomen pé angina.

Symtomen vid hjartsvikt orsakas av att hjartat inte pumpar runt tillréckligt med blod i kroppen. Genom
att sanka hjartfrekvensen minskar lvabradine Accord belastningen pa hjartat, vilket bromsar forloppet
vid hjartsvikt och férbattrar symtomen.

Hur har Ivabradine Accord effekt undersokts?

Studier av fordelarna och riskerna med den aktiva substansen vid de godkanda anvandningarna har
redan utforts med referenslakemedlet Procoralan och behéver inte utféras pa nytt med lvabradine
Accord.

Liksom for alla lakemedel lade foretaget fram studier dver kvaliteten pa lvabradine Accord. Foretaget
genomforde ocksd studier som visade att det ar bioekvivalent med referenslakemedlet. Tva lakemedel
ar bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen. De forvantas darfor
ha samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Ivabradine Accord?

Eftersom lvabradine Accord ar ett generiskt lakemedel och &r bioekvivalent med referenslakemedlet
anses dess fordelar och risker vara desamma som for referenslakemedilet.

Varfor godkanns lIvabradine Accord?

Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) fann att det styrkts att Ivabradine Accord i enlighet med EU:s
krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Procoralan. CHMP fann darfér att nyttan ar stérre
an de konstaterade riskerna, liksom for Procoralan. Kommittén rekommenderade att lvabradine Accord
skulle godkénnas for forsaljning i EU.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av lvabradine
Accord?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardpersonal och patienter ska iaktta
for saker och effektiv anvandning av lvabradine Accord har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Mer information om lvabradine Accord

EPAR for Ivabradine Accord finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med

Ivabradine Accord finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocks& kontakta din lakare eller
apotekspersonal.

EPAR for referenslakemedlet finns ocksa i sin helhet pa EMA:s webbplats.
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