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O Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA) concluiu a revisdo de seguranca dos medicamentos contendo ivabradina
(Corlentor e Procoralan) e fez recomendagdes para reduzir o risco de problemas cardiacos

associados a toma destes medicamentos.

Os medicamentos contendo ivabradina sdo utilizados em adultos no tratamento sintomatico da
angina de peito cronica estavel com doenga arterial coronaria com ritmo sinusal normal e no

tratamento da insuficiéncia cardiaca cronica.
Em Portugal, apenas é comercializado o medicamento Procoralan.

Esta revisdao surgiu, conforme divulgado na Circular Informativa n.© 117/CD/8.1.7., de
09/05/2014, na sequéncia da publicacdo dos resultados preliminares do estudo SIGNIFY,

destinado a avaliar se o tratamento com ivabradina em doentes com doenca coronaria reduz a

taxa de eventos cardiovasculares quando comparado com placebo.

O estudo mostrou que, num subgrupo de doentes com angina sintomatica, houve um pequeno,
mas significativo aumento do risco combinado de morte cardiovascular ou ataque cardiaco ndo
fatal, com ivabradina em comparacdo com placebo (3,4% vs 2,9% nas taxas de incidéncia
anuais). Os dados também indicam um maior risco de bradicardia com ivabradina em comparagao

com o placebo (17,9% vs 2,1%).

O PRAC avaliou outros dados disponiveis sobre a seguranca e eficacia da ivabradina que revelaram
gue o risco de fibrilhacdo auricular é maior em doentes tratados com estes medicamentos quando

comparados com os controlos (4,86% vs 4,08%).

O PRAC verificou que os doentes do estudo SIGNIFY iniciaram a terapéutica com uma dose de

ivabradina de 10 mg duas vezes por dia, a qual é superior a dose maxima atualmente autorizada
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(7.5 mg duas vezes por dia). Esta dose mais elevada nado foi, no entanto, suficiente para justificar

0s novos dados.
Face ao exposto, o PRAC recomenda o seguinte:

* A monitorizagdo da frequéncia cardiaca em repouso antes do inicio do tratamento e aquando

do ajuste da dose;
*» Aivabradina sé deve ser utilizada em doentes com angina de peito para alivio dos sintomas;

= No tratamento da angina de peito, a dose inicial ndo deve exceder os 5 mg duas vezes por dia

e a dose maxima ndo deve ser superior a 7.5 mg duas vezes por dia.

As recomendagdes do PRAC serdo remetidas ao Comité dos Medicamentos de Uso Humano

(CHMP) que emitird uma posicao.

O Conselho Diretivo
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