


SlCHsanrt?

• Dozu bi trebalo povecati na 7,5 mg dva puta dnevno samo ako je, poslije tri do cetiri nedjelje
lijecenja, terapijski odgovor sa 5 mg dva puta dnevno nedovoljan, adoza od 5 mg se dobro podnosi.
Efekat povecanja doze na srcanu frekvencu treba pazljivo pratiti.

• Istovremenu primjenu ivabradina sa blokatorima kalcijumskih kanala koji smanjuju srcanu
frekvencu kao stosu verapamil ilidiltiazem treba izbjegavati.

• Dok su na terapiji ivabradinom, pacijente treba pazljivo pratiti da se ne bi javile suvise niska
srcana frekvenca u mirovanju ili simptomi bradikardije. Terapiju bi, gdje je potrebno, trebalo
ponovo razmotriti kod pacijenata koji trenutno uzimaju ivabradin.

Dodatno, zdravstvene radnike podsjecamo na sljedece:

• Ivabradin je indikovan za simptomatsku terapiju hronicne stabilne angine pektoris kod odraslih
pacijenata sa oboljenjem koronarnih arterija i normalnim sinusnim ritmom.

• Ivabradin ne spada u terapiju prvog izbora, ali je indikovan:

- kod odraslih koji lose podnose beta-blokatore ili kod kojih je terapija beta-blokatorima
kontraindikovana

- ili u kombinaciji sa beta-blokatorima kod pacijenata kod kojih nije postignuta
odgovarajuca kontrola simptoma bolesti sa optimalnom dozom beta-blokatora, a kod kojih je
frekvenca srca veca od 60 otkucaja u minutu.

Dodatne informaciie o preliminarnim rezultatima SIGNIFY studiie:

SIGNIFY studija je sprovedena kod pacijenata sa oboljenjem koronarnih arterija, bez klinicke srcane
insuficijencije. Doziranje je bilo vece od preporucenog doziranja u sazetku karakteristika lijeka za
ivabradin (pocetna doza od 7,5 mg dva puta dnevno (5 mg dva puta dnevno, ako je starost > 75 godina) i
dozaodrzavanja do 10mg dva puta dnevno).

Urandomizovanoj grupi (n = 19.102), ivabradin nije znacajno uticao na slozeni primarni ishod (PCE)
(kardiovaskularna smrt ili nefatalni infarkt miokarda): odnos rizika 1,08, 95% CI [0,96-1,20], p=0,197
(godisnja incidenca 3,03% prema 2,82%). Slicni rezultati su primjeceni za kardiovaskularne smrti (odnos
rizika 1,10, 95% CI [0,94-1,28], p=0,249, godisnja incidenca 1,49% prema 1,36%) i nefatalni IM (odnos
rizika 1,04, 95% CI [0,90-1,21], p=0,602, godisnja incidenca 1,63% prema 1,56%). Nije bilo povecanja
pojave iznenadnih smrti, sto ukazuje da nije bilo ventrikularnog proaritmijskog dejstva ivabradina.

Upredefinisanoj subgrupi pacijenata sa simptomatskom anginom pektoris (CCS klase II ili vise) (n =
12.049), primjeceno je statisticki znacajno povecanje uPCE: odnos rizika 1,18, 95% CI [1,03 -1,35], p=
0,018 (godisnja incidenca od 3,37% prema 2,86%). Slicni trendovi zabiljezeni su i kod pojedinacnih
komponenti PCE, sa razlikom izmedu grupa koja nije statisticki znacajna, u riziku za kardiovaskularne
smrti (odnos rizika 1,16, 95% CI [0,97-1,40], p = 0,105, godisnja incidenca 1,76% prema 1,51%) i
nefatalni IM (odnos rizika 1,18, 95% CI [0,97-1,42], p=0,092, godisnja incidenca 1,72% prema 1,47%).








