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dronedaronum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pFipravek Multag. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento pFipravek,
aby mohla doporudit vydani rozhodnuti o registraci pripravku v EU a podminky jeho pouzivéni. U¢elem
tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Multag pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Multaq, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Ve

Co je Multag a k ¢emu se pouziva?

Multaq je antiarytmicky lécivy pfipravek pouzivany k udrzeni normalniho srde¢niho rytmu u dospélych,
u nichz byl normalni srdec¢ni rytmus obnoven po obdobi paroxysmalni nebo perzistentni fibrilace sini.

K fibrilaci sini dochazi tehdy, kdyz se srdecni siné (horni srde¢ni dutiny) stahuji nepravidelné a rychle,

pii¢emz tato abnormalita mdze byt kratkodobd (paroxysmalni), nebo mize trvat vice nez nékolik dnl

(perzistentni).

Pripravek Multag by mél byt predepisovan pouze poté, co byly zvazeny jiné moznosti 1éCby.

Pfipravek Multag by nemél byt podavan pacientdim se systolickou dysfunkci levé komory (problémem
postihujicim levou &ast srdce) ani pacientlim, ktefi trpi selhanim srdce (stavem, kdy srdce nedokaze do
téla pumpovat dostatek krve) nebo u kterych k selhani srdce do$lo v minulosti.

Pripravek Multaq obsahuje IéCivou latku dronedaron.
Jak se pripravek Multaq pouziva?

Vydej pfipravku Multaqg je vazan na lékarsky predpis a |éCba by méla zahajena a vedena pod dohledem
odborného Iékare.

Pripravek Multaq je dostupny ve formé tablet (400 mg). Doporucena davka je jedna tableta dvakrat
denné uzivana rano a vecer spolecné s jidlem.
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Jak pripravek Multaq plsobi?

Lé&iva latka pripravku Multaq, dronedaron, plisobi prevazné tak, ze blokuje kanaly, kterymi proudi
nabité ¢astice drasliku dovnitf a ven z bunék srde¢niho svalu. Zvy$eny pritok nabitych ¢astic vytvaFi
nadmérnou elektrickou aktivitu, kterad vede k fibrilaci sini a rychlé srdecni frekvenci. Pfipravek Multaq
snizuje prutok drasliku t&mito kanaly, &imz zpomaluje stahy srdecnich sini, brani tak jejich fibrilaci a
snizuje srdecni frekvenci.

Jaké prinosy pripravku Multaq byly prokazany v prlibéhu studii?

PFipravek Multaq byl zkouman u dospélych pacientl s fibrilaci sini v esti hlavnich studiich.

V prvnich tfech studiich zahrnujicich 1 411 pacientl bylo zjisténo, ze pfipravek Multag byl (v prevenci
fibrilace sini) u¢innéjsi nez placebo (neucinny pripravek). Hlavnim méfitkem Gcinnosti byla doba, po
kterou po dvou tydnech IéCby nedoslo k zachvatu fibrilace sini nebo ke zméné srdecni frekvence.
PFipravek Multaq branil fibrilaci v priméru po dobu 116 dnd, v porovnani s 53 dny v pfipadé placeba.
Srdedni frekvence byla u pacient( uZivajicich pFipravek Multaq snizena v priméru o 11 tepd za minutu a
u pacientd uzivajicich placebo o 0,7 tepu za minutu.

Ve ¢tvrté studii, do niz bylo zafazeno 504 pacientl, byl pfipravek Multag porovnavan s amiodaronem
(dalsim lécivym pripravkem urc¢enym k prevenci fibrilace sini). Pfipravek Multag byl méné ucinny nez
amiodaron v udrzovani normalniho rytmu: po jednom roce se fibrilace sini znovu vyskytla nebo 1écba
byla prerusena u 75 % pacientl uzivajicich pfipravek Multaqg, v porovnani s 59 % pacientl uzivajicich
amiodaron. Kvili nezddoucim G¢inkdm véak muselo [é¢bu prerusit vice pacientl uZivajicich amiodaron.

V paté studii byl porovnavan pripravek Multaq s placebem témér u 5 000 pacientd. Studie byla dal$im
dokladem opravnénosti pouZiti pfipravku Multag k zachovani normalniho srde¢niho rytmu a snizeni
srdeéni frekvence. Z vysledk{ studie vyplynulo, Ze pacienti uzivajici pfipravek Multaq byli méné ¢asto
hospitalizovani kvli kardiovaskularnim onemocné&nim (problémdm ovliviiujicim srdce a krevni cévy),
zejména kardiovaskularnim onemocnénim souvisejicim s fibrilacemi sini.

Sestd studie (PALLAS) porovnavala piipravek Multaq s placebem u pacientd starsich 65 let

s permanentni fibrilaci sini a nékolika rizikovymi faktory. Tato studie byla ukoncéena predcasné, protoze
u nékterych pacientl uZivajicich pfipravek Multaq se vyskytly zavazné kardiovaskularni ptihody
(naptiklad imrti nebo hospitalizace z dlvodu kardiovaskularniho onemocnéni a mozkova mrtvice).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Multaq?

Nejcasté&jsimi nezadoucimi UcCinky pfipravku Multag (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
zvySené hladiny kreatininu v krvi (produktu rozpadu svaloviny), prodlouzeni ,intervalu QTc (dle
Bazetta)" (zména elektrické aktivity srdce) a méstnavé srdecni selhani (druh onemocnéni srdce),
pii¢emz posledné jmenovany nezadouci Ucinek se v podobné mife vyskytoval rovnéz u pacientl, kterym
bylo v ramci klinickych studii podavano placebo. Uplny seznam nezadoucich G&ink{ hlasenych

v souvislosti s pfipravkem Multaq je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Multag se nesmi pouzivat soubézné s léCivymi pfipravky, které mohou vyvolat tzv. torsades
de pointes (druh rychlé srdecni Cinnosti), nebo s dabigatranem (lécivym pfipravkem zabrafujicim
vzniku krevnich srazenin). Nesmi se pouzivat ani u pacientd s permanentni fibrilaci sini neznamé doby
trvani nebo trvajici déle nez Sest mésict, pokud IékaF rozhodl o tom, Ze se nebude pokouset o obnoveni
normalniho rytmu. Dale se nesmi pouZivat u pacientl s nékterymi dal$imi srde&nimi potizemi, jako jsou
nékteré problémy s elektrickou aktivitou, velmi nizky srdecni tep nebo selhani srdce.
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P¥ipravek Multag se nesmi pouZivat u pacientl se zavaznym onemocnénim jater nebo ledvin. Rovnéz
se nesmi podavat pacientlim, u kterych se v minulosti vyskytlo pogkozeni jater nebo plic po 1é¢bé
amiodaronem (jinym antiarytmikem). Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Multaq schvalen?

Vybor CHMP na zakladé& dostupnych dikaz rozhodl, Ze ptinosy pFipravku Multaq prevy$uiji jeho rizika,
a proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

PFipravek Multaq byl plvodné schvélen k prevenci opakovani fibrilace sini nebo ke snizeni srde¢ni
frekvence u dospélych, u kterych se vyskytla nebo vyskytuje nepermanentni fibrilace sini. V zari 2011
byla tato indikace omezena na udrzovani normalniho srdecniho rytmu u ,perzistentni® nebo
Lparoxysmalni* fibrilace sini po obnoveni normalniho srde¢niho rytmu. Doslo k tomu po pfezkoumani
Udajd, které se objevily v obdobi po schvaleni pfipravku, véetné udaji ze studie PALLAS.!

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného pouzivani pripravku
Multaq?

Vyrobce pfipravku Multaq musi zajistit, aby ve vSech Clenskych statech obdrzeli 1ékafi, ktefi tento
pripravek predepisuji, a Iékarnici, ktefi jej vydavaiji, ,pokyny pro predepisovani*. Tyto pokyny pomohou
lékarim a lékarnikim zajistit bezpeéné pouzivani piipravku Multaq a spravné uréit, pro které pacienty
je vhodny. Pokyny budou rovnéZz obsahovat tyto informace: kdy neni vhodné pfipravek Multaq
podavat, které IéCivé pFipravky mohou pfi soubézném podavani s pripravkem Multaq vést ke
komplikacim, nutnost sledovat fungovani jater, plic, srdce a ledvin pired Ié¢bou a v jejim pribéhu a
jaké rady poskytnout pacientdim léc¢enym pripravkem Multaq.

Do souhrnu Udajd o pfipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Multaq, ktera by méla byt dodrZzovéna zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Dalsi informace o pfFipravku Multaq

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Multaq platné v celé Evropské unii dne
26. listopadu 2009.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Multaq je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. DalSi
informace o |écbé pripravkem Multaq naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 11-2016.

1V kontextu postupu podle &ldnku 20 nafizeni (ES) &. 726/2004.
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