NOTA DE PRENSA resultados estudio BEAUTIFUL

Procoralan (lvabradina) es el primer tratamiento antianginoso que ha
demostrado reducir el infarto de miocardio y la revascularizacion en los
pacientes coronarios estables, segun los resultados del estudio BEAUTIFUL.

Munich, Alemania, 31 de Agosto 2008. EI muy esperado estudio BEAUTIFUL
(morBidity-mortality EvAIUaTion of the If inhibitor ivabradine in patients with CAD and left
ventricULar dysfunction), ha demostrado 2 resultados importantes:

- que los pacientes coronarios con disfuncién ventricular izquierda y una
frecuencia cardiaca superior o igual a 70 Ipm, tienen un riesgo
significativamente mayor de mortalidad cardiovascular y otros eventos
cardiovasculares,

- Yy en estos pacientes — con una frecuencia cardiaca superior o igual a 70
Ipm —, el tratamiento con ivabradina (Procoralan), permite reducir el
riesgo de eventos coronarios mayores, como el infarto de miocardio, mortal y
no mortal, o la revascularizacién coronaria, en un tercio, aln cuando estos
pacientes ya estan recibiendo una terapia clasica calificada como 6ptima segun las
indicaciones de las guias terapéuticas.

El Profesor Kim Fox, Presidente del Comité Ejecutivo del Estudio BEAUTIFUL, dijo después
de la presentacion de los resultados: “/vabradina era ya conocida por mejorar los eventos
Isquémicos. Con los resultados del estudio BEAUTIFUL, ivabradina es el primer tratamiento
antianginoso que demuestra reducir el infarto de miocardio y la revascularizacion coronaria,
con un excelente perfil de tolerancia, incluso en combinacion con otros farmacos. Este es el
patron oro para cualquier tratamiento anti-isquémico y antianginoso”.

El estudio BEAUTIFUL comenzd en diciembre 2004, bajo las directrices de un Comité
Ejecutivo independiente. El primer paciente fue incluido a principios de 2005. 10.917
pacientes coronarios con disfuncién ventricular izquierda, han sido reclutados en 781
centros de 33 paises, de los cuatro continentes. En Espafia participaron 56 centros. La
frecuencia cardiaca media en estos pacientes era de 71 Ipm, y la mitad de ellos tenia una
frecuenta cardiaca mayor a 70 Ipm. El estudio BEAUTIFUL han demostrado que estos
pacientes con una frecuencia cardiaca superior o igual a 70 Ipm, tienen un
riesgo mayor de fallecer o padecer cualquier evento cardiovascular. El
incremento del riesgo es de 34% para muerte cardiovascular, 46%6 para infarto
de miocardio, 56% para insuficiencia cardiaca y 38%o para revascularizacion
coronaria.

En la poblacion global del estudio, el tratamiento con ivabradina no consiguié una
reduccién significativa de objetivo principal compuesto (mortalidad cardiovascular, ingreso
hospitalario por infarto de miocardio e insuficiencia cardiaca). Sin embargo en los pacientes
con una frecuencia cardiaca en reposo superior a 70 Ipm, ivabradina redujo
significativamente el riesgo de ingreso hospitalario debido a infarto de miocardio mortal y
no mortal, en un 36% (p= 0,001) y el riesgo de revascularizaciéon coronaria en un 30% (p=
0,06). Lo que es importante resaltar es que la gran mayoria de estos pacientes ya estaban
tratados con la terapia recomendada, de acuerdo con las indicaciones de las guias
terapéuticas: agentes antiplaquetarios (94%), IECA’'s (91%), betabloqueantes (87%) vy
también agentes hipolipemiantes (76%0).



Por lo tanto los resultados del estudio BEAUTIFUL constituyen un importante
paso en el manejo de estos pacientes coronarios, con una frecuencia cardiaca
superior o igual a 70 Ipm, porque, por primera vez, se ha demostrado que una
reduccién exclusiva de la frecuencia cardiaca con ivabradina, reduce los eventos
coronarios en todos los pacientes, aun en los que reciben una terapia
cardiovascular considerada como 6ptima segun las indicaciones de las guias
terapéuticas. Este estudio también confirma que ivabradina es segura y muy bien
tolerada, y puede ser usada en combinacién con los tratamientos cardiovasculares clasicos.
El Profesor Roberto Ferrari, presidente del comité directivo, dijo comentando los resultados
del estudio BEAUTIFUL: “A menudo, muchas investigaciones sobre los pacientes coronarios
se hacen sin medir la frecuencia cardiaca. BEAUTIFUL ha reforzado la necesidad de medir
la frecuencia cardiaca en todos los pacientes coronarios y reducirla con fvabradina si la
frecuencia cardiaca supera los 70 lpm, ademas de la terapia habitual”.

Los resultados del estudio BEAUTIFUL con ivabradina pueden explicarse por su capacidad,
largamente demostrada, de mejorar la isquemia en los pacientes coronarios con angina
crénica estable™?. Nuevos avances han demostrado que ivabradina mejora la disfuncion
endotelial® e impide la progresién de aterosclerosis.

A pesar de todos estos avances, la Organizacion Mundial de la Salud, informa que hasta el
afio 2030, las enfermedades cardiovasculares seguirdn siendo el mayor problema de salud
en el mundo®. Ivabradina ayudara a reducir esta carga porque como demuestra el estudio
BEAUTIFUL, ivabradina reduce el riesgo de infarto de miocardio y de revascularizacion. “La
mayoria de los pacientes coronarios tienen una frecuencia cardiaca en reposo superior a 70
lom. Estos pacientes pueden ahora beneficiarse de un tratamiento que les permitira reducir
el riesgo de padecer otro infarto de miocardio o necesitar cirugia en un futuro”. Asi,
concluyd el Profesor Kim Fox, Presidente del Comité Ejecutivo del Estudio BEAUTIFUL.

Website: www.beautiful-study.com
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