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Aminning vardandi skilyrdi fyrir notkun Procoralan/Corlentor til
medferdar vid einkennum langvarandi areynsluhjartaangar, til ad
fordast hugsanlega heaettulegan haegslatt, medan lagt er mat a
nidurstodur kliniskra rannsdkna

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,

samkvaeemt samkomulagi vid Lyfjastofnun Evropu og Lyfjastofnun vill Les Laboratoires
Servier hér med upplysa pig um Oryggisatridi sem upp hefur komid vardandi
Procoralan/Corlentor (ivabradine). Bradabirgdanidurstédur Gr SIGNIFY-rannsékninni hafa
synt litla en tolfraedilega marktzeeka aukningu @ sameinadri haettu & daudsfollum af voldum
hjarta- og zedakvilla og hjartaadfalla sem ekki leiddu til dauda hja sjuklingum sem fengu
ivabradine, borid saman vid sjuklinga sem fengu lyfleysu, hja fyrirfram skilgreindum
undirhépi sjuklinga med hjartadng med einkennum i CCS flokki II eda meira.

Fyrstu gogn benda til pess ad neikvaed ahrif & hjarta og adar tengist einkum hjartslattartioni
undir 60 sldgum & minutu, en unnid er ad frekari greiningu gagna Ur SIGNIFY-rannsdkninni
til ad skilja til fulls afleidingar peirra fyrir kliniska notkun ivabradine.

Pangad til eru heilbrigdisstarfsmenn minntir a eftirfarandi, til ad fordast hugsanlega
heettulegan heaegslatt:

Samantekt:

e Fyrstu gogn benda til pess ad pau neikveedu ahrif a hjarta og sedar sem saust i
SIGNIFY-rannsékninni kunni einkum ad tengjast hjartslattartioni undir 60
slogum a minudtu. Heetta skal meoferd ef hjartslattartioni i hvild verdur of lag
eda ef einkenni haegslattar verda vidvarandi.

e Venjulegur radlagour upphafsskammtur af ivabradine er 5 mg tvisvar a dag.
Vidhaldsskammtar eettu ekki ad vera steerri en 7,5 mg tvisvar a dag.

e Ef hjartslattartioni i hvild minnkar jafnt og pétt eda ef sjuklingurinn feer
einkenni sem tengjast heegsleetti verdur ad minnka skammtinn, jafnvel nidur i
skammtasteerdina 2,5 mg tvisvar & dag.

e Ekki a4 ad auka skammtinn i 7,5 mg tvisvar a dag fyrr en eftir priggja til fjogurra
vikna medferd ef leekningaleg svorun vid 5 mg tvisvar a dag er 6fullnaegjandi og
ef 5 mg skammturinn polist vel. Fylgjast a naid med ahrifum skammtaaukningar
a hjartslattartioni.

e Fordast a ad nota ivabradine samtimis kalsiumganga-blokkum sem draga ur
hjartslattartioni, svo sem verapamil eda diltiazem.



e Fylgjast a naid med sjuklingum med tilliti til of lagrar hjartslattartioni i hvild
eda einkenna haegslattar medan peir fa medferd med ivabradine. Endurskoda a
meodferd sjuklinga sem nu fa ivabradine eftir pvi sem vid a.

Auk pessa eru heilbrigdisstarfsmenn minntir a eftirfarandi:

e lvabradine er atlad til medferdar & einkennum langvarandi areynsluhjartaangar
hja fullordnum sjuklingum med kransaedasjukdém og edlilegan sinustakt.

e lvabradine er ekki aetlad sem fyrsti medferdarkostur, en dbendingar pess eru:

o handa fulloronum sem pola ekki beta blokka eda mega ekki nota beta
blokka

0 eda samhlida medferd dsamt beta blokkum hja sjuklingum par sem

akjosanlegur skammtur beta blokka hefur ekki fullneegjandi stjorn a
sjukddémnum og hjartslattartioni sjuklings er > 60 sl6g/min.

Erekari upplysingar um bradabirgdanidurstodur SIGNIFY-rannséknarinnar:

SIGNIFY-rannséknin var gerd hja sjuklingum med kransaedasjukddm an Kkliniskrar
hjartabilunar. Notadir voru steerri skammtar en rddlagdir skammtar i samantekt &
eiginleikum lyfs fyrir ivabradine (upphafsskammtur var 7,5 mg tvisvar a sélarhring (5 mg
tvisvar & solarhring fyrir sjuklinga >75 ara) og vidhaldsskammtar allt ad 10 mg tvisvar a
solarhring).

Medal allra slembiradadra patttakenda (n=19102) hafdi ivabradine ekki marktaek ahrif a
samsetta adalendapunktinn (daudi af voldum hjarta- og adasjukdéma eda hjartaafall sem
ekki leiddi til dauda): aheettuhlutfall 1,08; 95% Oryggismork [0,96-1,20]; p=0,197 (arlegt
nygengi 3,03% borid saman vid 2,82%). Svipadar nidurstédur saust fyrir dauda af voldum
hjarta- og eedasjukdoma (ahaettuhlutfall 1,10; 95% 6ryggismork [0,94-1,28]; p=0,249,
arlegt nygengi 1,49% borid saman vid 1,36%) og hjartaafoll sem ekki leiddu til dauda
(@heettuhlutfall 1,04; 95% o6ryggismork [0,90-1,21]; p=0,602, arlegt nygengi 1,63% borid
saman vid 1,56%). Ekki vard vart vid oedlilegan fjélda skyndilegra daudsfalla, sem bendir til
bess ad ivabradine hafi ekki ahrif a slegla sem leida til hjartslattartruflana.

Hja fyrirfram skilgreindum undirhépi sjuklinga med hjartaéng med einkennum (CCS flokkur
I eda meira) (n=12049) sast tolfreedilega markteek aukning & tidni samsetta
adalendapunktsins: aheettuhlutfall 1,18; 95% 0ryggismoérk [1,03-1,35]; p=0,018 (arlegt
nygengi 3,37% borid saman vid 2,86%). Svipud tilhneiging sast vardandi paetti samsetta
adalendapunktsins, en munur milli medferdarhdpa var ekki tolfraedilega marktaekur vardandi
haettu & dauda af voldum hjarta- og adasjukdéma (dheettuhlutfall 1,16; 95% G6ryggismork
[0,97-1,40]; p=0,105; arlegt nygengi 1,76% borid saman vid 1,51%) og hjartaafalli sem
ekki leiddi til dauda (dhaettuhlutfall 1,18; 95% 06ryggismoérk [0,97-1,42]; p=0,092; arlegt
nygengi 1,72% borid saman vid 1,47%).

Tidni haegslattar (med eda an einkenna) var ha hja peim sem fengu ivabradine i pessari
rannsokn: 17,9% borid saman vid 2,1% hja peim sem fengu lyfleysu, og vard
hjartslattartioni i hvild a.m.k. einu sinni laegri en 50 slég & minutu hja fleiri en 30% beirra
sem fengu ivabradine.

Upphafleg greining bendir til pess ad neikveed ahrif & hjarta og =dar geti tengst pvi ad
hjartslattartiéni verdi minni en 60 slég & mindtu, en unnid er ad frekari greiningu
nidurstadna rannsoknarinnar til ad skilja til fulls afleidingar peirra fyrir kliniska notkun
ivabradine.



Ivabradine er einnig aetlad til medferdar vid langvinnri hjartabilun med NYHA flokkun II til IV
asamt slagbilstruflun, hja sjuklingum med sinus takt og hjartslattartidni > 75 slég/min, i
samsetningu med hefdbundinni medferd, p.m.t. beta blokkum, eda pegar medferd med beta
blokkum & ekki vid eda polist ekki.

Heilbrigdisstarfsmenn purfa ad hafa til hlidsjonar videigandi varudarradstafanir sem getid er
um i samantekt & eiginleikum lyfsins vardandi pessa abendingu, einkum med tilliti til
hjartslattartioni.

Beidni um tilkynningar
Minnt er & ad naudsynlegt er ad tilkynna allar hugsanlegar aukaverkanir til Lyfjastofnunar,

sja eydubléd og leidbeiningar & vef stofnunarinnar (www.lyfjastofnun.is/Lyfjagat/tilkynna).

Tengqilidur fyrirteekis
Vinsamlega hafid samband vid umbodsadila Les Laboratoires Servier, Icepharma hf,
Lynghalsi 13, simi 540 8000, ef dskad er frekari upplysinga um efni pessa bréfs.

Virdingarfyllst,

Arnaud Lallouette
Framkvamdastjori
Servier Danmark



