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Véstule veselibas apriipes specialistiem

Atgadinajums par Procoralan/Corlentor lietoSanas nosacijumiem hroniskas stabilas stenokardijas
simptomatiskai arstéSanai, lai izvairitos no potenciali bistamas bradikardijas laika, kad notiek
kliniska pétijjuma datu izverteSana

God. veselibas apriipes specialist!

Saskanojot ar Eiropas Zalu agentiru (EMA) un Zalu valsts agentiiru, Les Laboratoires Servier vélas Jis
informét par radusos Procoralan/Corlentor (ivabradina) droSuma problému. Provizoriskie SIGNIFY
pétijuma rezultati uzrada nelielu, bet statistiski ticamu kardiovaskularas naves un nefatala miokarda
infarkta kombingta riska pieaugumu ivabradina grupa salidzinajuma ar placebo, kas konstat&ts ieprieks
noteikta pacientu apakSgrupa ar simptomatisku stenokardiju (Il — IV stenokardijas funkcionala klase pec
Kanadas Kardiologu biedribas klasifikacijas).

Sakotngjie dati liecina, ka nevélamie kardiovaskularie iznakumi vardtu but saistiti ar sirdsdarbibas
frekvences samazinasanos zem 60 sitieniem minaté. Lai pilniba izprastu SIGNIFY rezultatu ietekmi uz
ivabradina lietoSanu kliniskaja praks€, pétijjuma dati tiek vertéti papildus.

Lai izvairitos no iesp&jami bistamas bradikardijas, kamér notiek datu izveértéSana, veselibas apriipes

specialistiem tiek atgadinats sekojosais:

Kopsavilkums

e Sakotné&jie dati liecina, ka SIGNIFY pétijuma novérotie nevélamie kardiovaskularie notikumi
galvenokart varétu but saistiti ar sirdsdarbibas frekvences samazinaSanos zem 60 sitieniem
minité. Ja sirdsdarbibas frekvence miera stavokli klast parak léna vai, ja saglabajas
bradikardijas simptomi, arstéSana japartrauc.

e Parasta ivabradina sakumdeva ir 5 mg divas reizes diena. Uzturosa deva nedrikst parsniegt 7,5
mg divas reizes diena.

e Ja sirdsdarbibas frekvence miera stavokli ir pastavigi paléninata vai arT pacientam paradas ar
bradikardiju saistiti simptomi, deva pakapeniski jasamazina, iespéjams, lidz 2,5 mg divas reizes
diena.

e Devu Iidz 7,5 mg divas reizes diena drikst palielinat tikai péc trim lidz ¢etram arstéSanas
nedélam, ja ar 5 mg divas reizes diena panakta terapeitiska atbildes reakcija ir nepietiekama un
5 mg deva divas reizes diena ir labi panesama. Riipigi janovéro devas palielinasanas ietekme uz
sirdsdarbibas frekvenci.

e Jaizvairas no vienlaicigas ivabradina un bradikardizéjoSo kalcija kanalu blokatoru, pieméram,
verapamila vai diltiazema lietoSanas.

e ArstéSanas laika ar ivabradinu pacienti ir ripigi janovéro, lai konstatétu, vai sirdsdarbibas
frekvence miera stavoklt nav parak léna un vai nav bradikardijas simptomu. NepiecieSamibas
gadijuma arstéSana ar ivabradinu japarskata.

Bez tam veselibas apriipes specialistiem tiek atgadinats:

Ivabradins ir registréts hroniskas stabilas stenokardijas simptomatiskai arstéSanai pieauguSajiem

ar koronaro sirds slimibu un normalu sinusa ritmu.

e Ivabradins nav pirmas izvéles terapija, bet ir indicéts:

o pieaugusajiem, kuri nepanes beta blokatorus vai kuriem tie kontrindicéti
o vai kombinacija ar beta blokatoriem pacientiem, kuru kontrole, lietojot beta blokatoru
optimala deva, nav pietickama un kuriem sirdsdarbibas atrums ir > 60 sitieni minate.

Papildu informacija par provizoriskajiem SIGNIFY pétijuma datiem

Pettjuma SIGNIFY piedalijas pacienti ar koronaro sirds slimibu bez kliniskas sirds mazspgjas. Lietotas
devas bija lielakas ka ivabradina zalu apraksta ieteiktas: SIGNIFY pétijjuma sakumdeva bija 7,5 mg divas
reizes diena (5 mg divas reizes diena vecuma virs 75 gadiem), kas tika palielinata ITdz uzturoSajai devai 10
mg divas reizes diena.
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Nejausinata pétfjuma kop&ja populacija (n=19102) ivabradins butiski neietekmé&ja primaro kombinéto
mérka kriteriju (kardiovaskulara nave vai nefatals miokarda infarkts (MI)): riska attieciba 1,08, 95 % TI
[0,96—1,20], p=0,197 (sastopamiba gada 3,03 % pret 2,82 %). Lidzigi rezultati tika novéroti arT attieciba
uz kardiovaskularo navi (riska attiectba 1,10, 95 % TI [0,94-1,28], p=0,249, sastopamiba gada 1,49 % pret
1,36 %) un nefatalu MI (riska attieciba 1,04, 95 % TI [0,90—1,21], p=0,602, sastopamiba gada 1,63 % pret
1,56 %). Lielaks peksnas naves gadfjumu skaits ivabradina grupa netika konstatéts. Tas lauj domat, ka
ivabradinam nepiemit ventrikulars proaritmisks efekts.

Simptomatiskas stenokardijas (II-IV funkcionala klase péc Kanadas Kardiologu biedribas klasifikacijas)
pacientu apaksgrupa, kas bija ieprieks noteikta (n=12049) novérots statistiski nozimigs primara kombinéta
mérka kritérija pieaugums: riska attieciba 1,18, 95 % TI [1,03—-1,35], p=0,018 (sastopamiba gada 3,37 %
pret 2,86 %). Lidzigas tendences konstatétas arT primara kombinéta mérka kritérija komponentiem:
noveérota statistiski nenozimiga kardiovaskularas naves riska atskiriba (riska attieciba 1,16, 95 % TI [0,97—
1,40], p=0.105, sastopamiba gada 1,76 % pret 1,51 %) un nefatala MI riska atskiriba (riska attieciba 1,18,
95 % TI1[0,97-1,42], p=0,092, sastopamiba gada 1,72 % pret 1,47 %) starp arstéSanas grupam.

SIGNIFY pétjjuma ivabradina grupa tika konstatéta augsta simptomatiskas un asimptomatiskas
bradikardijas sastopamiba: 17,9 % pret 2,1 % placebo grupa. Vairak neka 30 % pacientu ivabradina grupa
sirdsdarbibas frekvence miera stavokIT vismaz vienu reizi bija zemaka par 50 sitieniem minateé.

Sakotngja analize norada, ka nevélami kardiovaskularie iznakumi varétu biit saistiti ar sirdsdarbibas
frekvences samazinasanos zem 60 sitieniem mintté. Lai pilniba izprastu SIGNIFY rezultatu ietekmi uz
ivabradina lietoSanu kliniskaja prakse, pétijjuma dati tiek vértéti papildus.

Ivabradins ir indicéts arT hroniskas sirds mazspgjas ar sistolisku disfunkciju arstésanai (I — IV klase péc
NYHA Kklasifikacijas) pacientiem ar sinusa ritmu un sirdsdarbibas atrumu > 75 sitieniem minate, lietoSanai
kombinacija ar standarta terapiju, ieskaitot beta blokatoru terapiju, vai tad, ja beta blokatoru lietoSana ir
kontrindic&ta, vai pacients to nepanes.

Veselibas apriipes specialistiem jaievéro attiecigie zalu apraksta minétie piesardzibas pasakumi attieciba
uz So indikaciju, Tpasi attieciba uz sirdsdarbibas frekvenci.

Aicinajums sniegt zinojumus

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par noverotam iesp&amam zalu blakném Zalu valsts agenturai, siitot zinojumu
(veidlapa ,.Zinojums par zalu blakusparadibam”™) pa faksu 67078428 vai pa pastu Jersikas iela 15, Riga,
LV-1003. Zinojumus iesp&ams nositit arT ar interneta starpniecibu no ZVA majaslapas www.zva.gov.lv -
vertikala sleja lapas labaja pusé - l.izvélne ,,Zinot par zalu blakusparadibu”. Steidzamibas un/vai
papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma, zvanot pa talr. 67078442.

Uznémuma kontaktinformacija
Lai sanemtu papildu informaciju par iepriek§ minéto, lidzam sazinaties ar SI4 SERVIER Latvia,
Mediciniskas informacijas departamentu, talr. 67502039, Duntes iela 11, Riga, LV 1013.

Ar cienu,

A O
SIA SERVIER Latvia /
Direktors Janis Leja
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