M-ATEND-008/001

= GOVERNO DE -
;@ PORTUGAL I infarmed
- Autoridade Nacional do Medicamento

MINISTERIO DA SAUDE "
e Produtos de Satde I.P.

Circular Informativa

N.c 239/CD/8.1.7
Data: 21/11/2014

Assunto: Ivabradina - Restri¢cdes de utilizacao
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O Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA)
adotou as recomendacdes do Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigildncia (PRAC) de
restricdo da utilizagdo dos medicamentos contendo ivabradina, divulgadas na circular informativa
n® 233/CD/8.1.7, para reduzir o risco de problemas cardiacos associados a toma destes
medicamentos.

Em Portugal, apenas é comercializado o medicamento Procoralan, o qual é utilizado em adultos no
tratamento sintomatico da angina de peito crénica estavel e da insuficiéncia cardiaca crénica.

Para que os beneficios da utilizagdo dos medicamentos contendo ivabradina continuem a superar
os riscos conhecidos, a EMA e o Infarmed recomendam o seguinte:

Profissionais de saude

= A relagdo beneficio/risco da ivabradina permanece positiva para as indicacGes terapéuticas
autorizadas?, desde que sejam seguidas as recomendagdes para diminuir o risco cardiaco;

= A utilizacdo deste medicamento apenas é benéfica no tratamento sintomatico da angina de
peito crénica estavel em doentes que ndo podem tomar bloqueadores beta, ou em combinacdo
com bloqueadores beta quando estes nao controlam completamente a doenca;

= A ivabradina ndo apresenta efeitos benéficos em doentes cardiacos sem insuficiéncia cardiaca
clinica;

= O tratamento sintomatico de doentes com angina de peito crénica estavel sé deve ser iniciado
se a frequéncia cardiaca do doente em repouso for igual ou superior a 70 batimentos por
minuto (bpm);

= A dose inicial ndao deve exceder os 5 mg duas vezes por dia e a de manutengao os 7,5 mg
duas vezes por dia;

= O tratamento deve ser interrompido se, apds 3 meses de tratamento, ndo houver melhoria dos
sintomas da angina de peito. A descontinuacdo da terapéutica deve também ser considerada

! RCM disponivel em http://www.ema.europa.eu/docs/pt PT/document library/EPAR -
Product Information/human/000597/WC500043590.pdf
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se ndao houver uma melhoria significativa dos sintomas e uma reducdo clinica relevante na
frequéncia cardiaca em repouso em trés meses;

= O uso concomitante de ivabradina com verapamilo ou diltiazem esta contraindicado;

= Antes de se iniciar o tratamento ou no ajuste da dose, na determinacdo da frequéncia
cardiaca, devem considerar-se a monitorizacdo de 24h em ambulatério, o ECG e medicoes
sistematicas do ritmo cardiaco;

= O risco de fibrilhagdo auricular estd aumentado em doentes tratados com ivabradina, pelo que
os doentes devem ser monitorizados regularmente. Caso ocorra fibrilhagao auricular durante o
tratamento, deve ser ponderada a sua manutencdo;

= Se, durante o tratamento, a frequéncia cardiaca descer abaixo dos 50 bpm em repouso ou se
o0 doente revelar outros sintomas consistentes com bradicardia, a dose do medicamento deve
ser reduzida (a dose mais baixa é de 2,5 mg duas vezes por dia). O tratamento deve ser
descontinuado caso a frequéncia cardiaca se mantenha abaixo dos 50 bpm ou os sintomas de
bradicardia persistam, apesar da reducdo da dose.

Doentes

= Os beneficios da utilizagdo de ivabradina para o tratamento da angina de peito e insuficiéncia
cardiaca crdénicas continuam a ser superiores aos riscos, desde que sejam seguidas as
recomendacdes do médico;

= Durante o tratamento, em particular no inicio ou na alteracdo da dose, é necessario medir
regularmente a frequéncia cardiaca;

= Os doentes que apresentem sintomas associados a angina de peito (como a falta de ar)
durante o tratamento devem contactar o médico;

A posicdo do CHMP sera agora enviada para a Comissdo Europeia, a quem compete emitir uma
decisdo vinculativa.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almeida

Vogal do
Conselho Diretivo
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