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in atentia,

Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General

in conformitate cu adresa M.S. nr. 2110E/06.06.2014, inregistratd la
CN.AS., cu nr. RG 7875/24.06.2014, va aducem la cunostinfa masurile
intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationald a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului
medical cu privire la "Comunicarea catre profesionistii din domeniul sanatatii pentru
readucerea In atentie a conditilor privind utilizarea medicamentului
Corlentor/Procoralan pentru tratamentul simptomatic al anginei pectorale cronice
stabile, in scopul evitarii bradicardiei potential periculoasa, in paralel cu evaluarea
rezultatelor studiilor clinice”,

Va rugam sa luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale si a
asiguratilor prin afigarea pe pagina electronicé a casei de asigurari de sanatate, in
loc vizibil, a documentului ,Comunicarea catre profesionistii din domeniul sanatatii
pentru readucerea in atentie & conditilor privind utilizarea medicamentului
Corlentor/Procoralan pentru tratamentul simptomatic al anginei pectorale cronice
stabile, in scopul evitarii bradicardiei potential periculoasa, in paralel cu evaluarea
rezultatelor studiilor clinice”..

Anexam in fotocopie documentul respectiv, -0
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Comunicare citre profesionistii din domeniul sinititii pentru readucerea in
atentie a conditiilor privind utilizarea medicamentului Corlentor/Procoralan
pentru fratamentul simptomatic al anginei pectorale cronice stabile, in scopul
evitdrii bradicardiei potential periculoasi, tn paralel cu evaluarea rezultatelor
studiilor clinice

Stimate profesionist din domeniul sinatai,

De comun acord cu Agentia Europeani a Medicamentului (European Medicines
Agency = EMA) s1 Agenfia Nationaldi a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Servier doreste si vi informeze referitor la o
problemi de sigurantii aparuti recent privind medicamentul Corlentor/Procoralan
(ivabradind). Rezultatele preliminare din studiul SIGNIFY au arfitat o crestere
micé, dar semnificativd statistic a riscului corabinat de aparitie a decesului de cauzi
cardiovasculara §i a infarctului miocardic non-letal asociate tratamentului cu
ivabradiné, comparativ cu placebo, la un subgrup predefinit de pacienti cu angini
simptomaticd din clasa canadiani IT sau mai mare.

Datele initiale indici faptul cZ evenimentele cardiovasculare adverse se pot
majoritar asocia cu o frecventd cardiacd fintd sub 60 de batii pe minut; cu toate
acestea, s-a procedat la o evaluare suplimentard a datelor din studiul SIGNIFY,
pentru a Injelege pe deplin iroplicatiile acestora asupra utilizirii clinice a
ivabradinei.

Intre timp, pentru evitarea bradicardiei potential periculoase, profesionigtilor din
domeniul s&n&titii li se reamintesc urméatoarele aspecte:

Rezumat:

» Datele inifiale indici faptul ¢i evenimentele cardiovasculare adverse
observate in studinl SIGNIFY pot fi majoritar asociate cu o frecventi
cardiacd finti sub 60 de bitdi pe minut. Tratamentul trebuie Intrerupt
daci frecventa cardiaci in repaus devine prea mici san daci simptomele de
bradicardie persista.

o in mod obisnuit, se recomand3 o doza de initiere de 5 mg ivabradini, de
doui ori pe zi. Doza de intretinere nu trebuie si depigeasci 7,5 mg, de doui
ori pe zi.

o In cazul in care sciderea frecventei cardiace in repaus persisti sau
pacientul prezinta simmptome asociate bradicardiei, doza trebuie redusi
treptat, posibil pdnd la o dozi de 2,5 mg, inclusiv, de douid ori pe zi.
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» Dupi trei pini la patru siptimini de tratament, doza trebuie crescuti la
7,5 mg, de doud ori pe zi, Insd numai in cazul n care rispunsul terapeutic
la doza de 5 mg, de doud ori pe zi, este insuficient, iar doza de 5 mg este
bine tolerati, Efectul cregterii dozei asupra frecventei cardiace trebuie
atent monitorizat,

= Trebuje evitati asocierea ivabradinei cu blocante ale canalelor de calciu,
precum verapamil sau diltiazem, care scad frecventa cardiaca.

o in timpul tratamentului cu ivabradini, pacientii trebuie atent monitorizati
in vederea depistirii unei frecvente cardiace prea mici in repaus sau a
simptomelor de bradicardie. Tratamentul pacientilor care utilizeazi in
prezent ivabradini trebuie revizuit, dupi caz.

In plus, profesionistilor din domeniul sin&titii li se reamintesc urmitoarele
informatii:

o Ivabradina este autorizati pentru tratamentul simptomatic al anginei
pectorale cronmice stabile Ia adulfi cu boali coronariand gi ritm sinusal

normal.
¢ Jvabradina nu este un tratament de prima linie, dar este indicata:
o la adulti care au intoleranti sau contraindicatie la beta-blocante

o in asociere cu beta-blocamte la pacienti insuficient controlafi cu o
dozi optimi de beta-blocant gi a ciror frecventi cardiacd in repaus
este > 60 de bdt3i pe minut.

Informatii suplimentare referitoare Ia rezultatele preliminare din studiul SIGNIFY:

Studiul SIGNIFY a fost efecruar la pacienti cu boali coronariani fird insuficientd cardiacd
Tss'ufc.ﬁat& clinic. Dozele utilizate au fost mai mari declt cele recomandate In rezumatul

racteristicilor produsului pentru ivabrading [doza de i mmere de 7,5 mg, de doul ori pe 2i (5 mg,
de doui ori pe zi, pentru pacientii cu virsta > 75 de ani) 5i doza de intrejinere pénd la 10 mg, de
doud ori pe zi].

{n grupul randomizat (n=19102), ivabradina nu & influentat semnificativ criteriul final de evaluare
principal compus (deces de cauzd cardiovasculard sau infaret miocardic non-letal): risc relativ
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Tel: +4 021 528 52 84
Fax: +4 021 529 58 09
e-mail: servier.pv@ro.netgrs.com

tel contact ale companiei:

Pentru intrebliri sau informafii suplimentare referitoare la aceasts comunicare, vi rugim si
contactafi Departamentul de Informafii Medicale al companiei Servier Pharma S.R_L.:

Servier Pharma S.R.L.

S-Park

St. Tipografilor nr, 11-15, corp Al, etaj 3, Sector 1, Bucurest
Roménia

Tel: 021 528 52 80

Fax: 021 528 52 81
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