COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezintd in
cele ce urmeaza traducerea in limba romana a comunicatului de presa al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
referitor la declansarea reevaluarii medicamentului Corlentor/Procoralan.

EMA, 8 mai 2014

Comunicat de presa EMA
referitor la declansarea reevaluarii medicamentului
Corlentor/Procoralan

Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
a declansat reevaluarea medicamentului Corlentor/Procoralan (ivabradina).
Medicamentul Corlentor/Procoralan este utilizat in tratamentul simptomatic al
pacientilor cu angind pectoralda stabild (durere toracicd determinatd de
obstructia arterelor de la nivelul inimii) sau cu insuficienta cardiaca cronica
(inima nu mai poate pompa suficient sange pentru restul organismului).

Reevaluarea a fost inifiatd ca urmare a rezultatelor preliminare din studiul
SIGNIFY, studiu in cadrul caruia s-a evaluat dacd tratamentul cu
medicamentul Corlentor/Procoralan la pacientii cu boald coronariana reduce
rata de aparitie a evenimentelor adverse cardiovasculare (precum infarctul
miocardic) in comparatie cu placebo. Pacientilor inclusi in studiu li s-a
administrat medicamentul in dozd de pana la 10 mg de doua ori pe zi, care
este mai mare decat doza maxima zilnica aprobata in prezent (7,5 mg de doud
ori pe zi). Rezultatele au aratat o crestere micd dar semnificativa statistic a
riscului combinat de deces de cauza cardio-vasculara sau de infarct miocardic
non-fatal, asociat cu medicamentul, la un subgrup de pacienti cu angina
simptomatica (clasa canadiana II-1V).

EMA va evalua impactul datelor provenite din studiul SIGNIFY asupra
raportului beneficiu risc al medicamentului Corlentor/Procoralan si va
formula o opinie cu privire la oportunitatea mentinerii, modificarii prin
variatie, suspendarii sau retragerii autorizatiei de punere pe piata pe teritoriul
Uniunii Europene.

In timpul desfisurdrii acestei reevaludri si in asteptarea comunicarilor
ulterioare, pacientilor li se recomanda sa discute cu medicul sau farmacistul
despre orice eventuale intrebari sau temeri.
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Informatii suplimentare despre medicament

Corlentor si Procoralan sunt medicamente identice, care confin ca substanta
activa 1ivabradina. Medicamentul Corlentor/Procoralan este utilizat in
tratamentul simptomatic al anginei pectorale stabile (durere toracica
determinata de obstructia arterelor de la nivelul inimii) la pacientii cu boala
coronariana (afectiune a inimii cauzata de obstructia vaselor sangvine care
irigdi  muschiul inimii) aflati 1n ritm sinusal. Medicamentul
Corlentor/Procoralan este utilizat si la pacientii cu insuficienta cardiaca
cronicd (inima nu mai poate pompa suficient sange pentru restul
organismului) aflati in ritm sinusal dar cu frecventa cardiaca de peste 75 batai
pe minut.

Medicamentul Corlentor/Procoralan este disponibil sub forma de comprimate.
Acesta actioneaza prin scaderea frecventei cardiace, reducand astfel stresul
asupra inimii, incetinind progresia insuficientei cardiace si reducand sau
prevenind angina.

Medicamentul Corlentor/Procoralan este autorizat in Uniunea Europeana
(UE) din 25 octombrie 2005.

Informatii suplimentare referitoare la aceasta procedura

Reevaluarea medicamentului Corlentor/Procoralan a fost declansata la
solicitarea Comisiei Europene, conform prevederilor Articolului 20 al
Regulamentului CE 726/2004.

Reevaluarea este efectuatd de catre Comitetul de farmacovigilentd pentru
evaluarea riscului (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC),
comitet responsabil pentru evaluarea problemelor de sigurantd privind
medicamentele de uz uman, care va formula un set de recomandari.
Recomandarile PRAC vor fi transmise Comitetului pentru Medicamente de
Uz Uman (Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP),
comitet responsabil pentru problemele referitoare la medicamentele de uz
uman, care va formula o opinie finala.
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