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Zusammenfassung des EPAR fur die Offentlichkeit

Multaq

Dronedaron

Dies ist eine Zusammenfassung des Europaischen Offentlichen Beurteilungsberichts (EPAR) fur Multag.
Hierin wird erlautert, wie die Agentur das Arzneimittel beurteilt hat, um zu ihren Empfehlungen fur die
Zulassung des Arzneimittels in der EU und die Anwendungsbedingungen zu gelangen. Diese
Zusammenfassung ist nicht als praktischer Rat zur Anwendung von Multaq zu verstehen.

Wenn Sie als Patient praktische Informationen tber Multaq benétigen, lesen Sie bitte die
Packungsbeilage oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Was ist Multaq und wofur wird es angewendet?

Multaq ist ein Antiarrhythmikum (Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen) zur Aufrechterhaltung
eines normalen Herzrhythmus bei Erwachsenen, deren normaler Herzrhythmus nach einer Periode
paroxysmalen oder persistenten Vorhofflimmerns wiederhergestellt wurde. Bei Vorhofflimmern ziehen
sich die Vorhofe (die oberen Herzkammern) unregelmaRig und schnell zusammen, und diese
Abnormitat kann anfallartig (paroxysmal) sein oder mehrere Tage andauern (persistent).

Multaq sollte nur verschrieben werden, nachdem zuvor alternative Behandlungsoptionen
ausgeschlossen wurden.

Multaq darf nicht bei Patienten angewendet werden, die an linksventrikularer systolischer Dysfunktion
(einem Problem im Zusammenhang mit der linken Seite des Herzens) leiden, oder bei Patienten, die
eine Herzinsuffizienz (wenn das Herz nicht ausreichend Blut durch den Kérper pumpen kann) haben
oder hatten.

Multag enthéalt den Wirkstoff Dronedaron.
Wie wird Multaqg angewendet?

Multaq ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich und die Behandlung mit dem Arzneimittel sollte
unter der Aufsicht eines Spezialisten eingeleitet und Gberwacht werden.
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Multaq ist als Tabletten (400 mg) erhéltlich, und die empfohlene Dosis betrédgt eine Tablette zweimal
taglich, eine zum Frihstick und eine zum Abendessen.

Wie wirkt Multaq?

Der Wirkstoff in Multaq, Dronedaron, wirkt hauptsachlich dadurch, dass er Kanale, durch die geladene
Kaliumteilchen in die Herzmuskelzellen hinein- und wieder herausstromen, blockiert. Der verstarkte
Strom geladener Teilchen erzeugt die Ubermafige elektrische Aktivitat, die zu Vorhofflimmern und
schnellem Herzschlag fuhrt. Durch die Verringerung des Kaliumstroms durch die Kanale verlangsamt
Multaq die Kontraktionen in den Vorhdfen und verhindert so das Flimmern und senkt die Herzfrequenz.

Welchen Nutzen hat Multaq in den Studien gezeigt?

Es wurden sechs Hauptstudien zu Multaq bei Erwachsenen durchgefuhrt, bei denen Vorhofflimmern
aufgetreten war.

In den ersten drei Studien bei 1 411 Patienten wurde gezeigt, dass Multaq bei der Verhinderung von
Vorhofflimmern wirksamer als Placebo (Scheinbehandlung) war. Hauptindikator fur die Wirksamkeit
war, wie lange durch die Behandlung ein Anfall von Vorhofflimmern verhinderte bzw. wie sich die
Herzfrequenz der Patienten nach zwei Wochen &nderte. Multaq verhinderte Flimmern durchschnittlich
116 Tage lang, verglichen mit 53 Tagen bei Placebo. Die Herzfrequenz wurde bei Patienten, die Multaq
einnahmen, um durchschnittlich 11,0 Schlage pro Minute verringert, verglichen mit 0,7 Schlagen pro
Minute bei Patienten unter Placebo.

In der vierten Studie wurde Multaq bei 504 Patienten mit Amiodaron (einem anderen Arzneimittel zur
Verhinderung von Vorhofflimmern) verglichen. Multaqg war bei der Aufrechterhaltung des normalen
Herzrhythmus weniger wirksam als Amiodaron: Nach einem Jahr trat bei 75 % der Patienten, die Multaq
einnahmen, erneut Vorhofflimmern auf oder wurde die Behandlung abgesetzt, verglichen mit 59 % der
Patienten, die Amiodaron erhielten. Jedoch mussten mehr Patienten, die Amiodaron einnahmen, die
Behandlung aufgrund von Nebenwirkungen absetzen.

In der funften Studie wurde Multaq bei fast 5 000 Patienten mit Placebo verglichen. Sie lieferte weitere
stutzende Daten fir die Anwendung von Multaq zur Aufrechterhaltung des normalen Herzrhythmus und
zur Verringerung der Herzfrequenz. In der Studie wurde gezeigt, dass es bei Patienten, die Multaq
einnahmen, zu weniger Krankenhauseinweisungen aufgrund von kardiovaskularen Stérungen
(Probleme, die Herz und BlutgefaRe betreffen), insbesondere von Stérungen verbunden mit
Vorhofflimmern, kam.

In einer sechsten Studie (PALLAS) wurde Multaq bei Patienten Uber 65 Jahre, die an permanentem
Vorhofflimmern litten und mehrere Risikofaktoren aufwiesen, mit Placebo verglichen. Die Studie wurde
aufgrund schwerer kardiovaskularer Ereignisse (wie beispielsweise kardiovaskularer Tod oder
Krankenhauseinweisung und Schlagfall) bei einigen Patienten, die Multaq einnahmen, friilh eingestelit.

Welche Risiken sind mit Multaq verbunden?

Sehr haufige Nebenwirkungen von Multaq (beobachtet bei mehr als 1 von 10 Patienten) sind erhdhte
Blutspiegel von Kreatinin (ein Abbauprodukt der Muskeln), eine Verlangerung des ,,QTc-Bazett“-
Intervalls (eine Veranderung der elektrischen Aktivitat des Herzens) und kongestive Herzinsuffizienz
(Stauungsinsuffizienz, eine Herzerkrankung), wobei diese Nebenwirkung bei Patienten, die in den
klinischen Studien Placebo einnahmen, ahnlich h&dufig auftrat. Die vollstdndige Auflistung der im
Zusammenhang mit Multaq berichteten Nebenwirkungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.
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Multaq darf nicht zusammen mit Arzneimitteln, die Torsade-de-Pointes (eine Art von Herzrasen)
verursachen, oder mit Dabigatran (einem Arzneimittel zur Vorbeugung der Bildung von Blutgerinnseln)
eingenommen werden. Es darf nicht angewendet werden bei Patienten mit permanentem
Vorhofflimmern von unbekannter Dauer oder von einer Dauer von langer als sechs Monaten, wenn der
Arzt entschieden hat, nicht zu versuchen, einen normalen Herzrhythmus wiederherzustellen. Es darf
auch nicht bei Patienten angewendet werden, die andere Herzprobleme haben, wie z. B. Probleme mit
der elektrischen Aktivitat, einer sehr niedrigen Herzfrequenz oder Herzinsuffizienz.

Multaq darf nicht bei Patienten mit schweren Leber- oder Nierenproblemen angewendet werden. Multaq
darf ebenfalls nicht bei Patienten angewendet werden, die zuvor infolge einer Behandlung mit
Amiodaron (einem anderen Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen) eine Leber- oder
Lungenverletzung hatten. Die vollstandige Auflistung der Einschréankungen ist der Packungsbeilage zu
entnehmen.

Warum wurde Multaq zugelassen?

Auf der Grundlage der verfligbaren Daten gelangte der CHMP zu dem Schluss, dass der Nutzen von
Multaq gegenliber den Risiken Gberwiegt, und empfahl, die Genehmigung fir das Inverkehrbringen zu
erteilen.

Multaqg wurde urspriinglich zur Verhinderung des Wiederauftretens von Vorhofflimmern oder zur
Verringerung der Herzfrequenz bei Erwachsenen zugelassen, die nicht permanentes Vorhofflimmern
haben oder hatten. Im September 2011 wurde dieses Anwendungsgebiet auf die Aufrechterhaltung
eines normalen Herzrhythmus bei persistentem oder paroxysmalem Vorhofflimmern nach
Wiederherstellung eines normalen Herzrhythmus beschrankt. Diese MaBnahme wurde infolge einer
Prufung der Daten ergriffen, die seit der Genehmigung verfugbar wurden, einschlief3lich von Daten aus
der PALLAS-Studie."

Welche Mallnahmen werden zur Gewahrleistung der sicheren Anwendung
von Multaq ergriffen?

Der Hersteller von Multaq muss sicherstellen, dass Angehdrige der Heilberufe, die das Arzneimittel
verschreiben bzw. ausgeben, in allen Mitgliedstaaten eine ,Leitfaden fiir verschreibende Arzte* erhalten.
Der Leitfaden wird Angehdrigen der Heilberufe dabei helfen, Multaq sicher anzuwenden und Patienten
auszuwéhlen, fur die es geeignet ist. Der Leitfaden wird auch Informationen daruber erhalten, wann
Multaqg nicht anzuwenden ist, bei welchen Arzneimitteln Wechselwirkungen mit Multaq auftreten, dass
es notwendig ist, die Funktion von Leber, Lunge, Herz und Nieren vor und wahrend der Behandlung zu
Uberwachen, und welche Empfehlungen Patienten bei der Behandlung mit Multaq zu geben sind.

Empfehlungen und Vorsichtsmafllnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Multaq, die von
Angehdrigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden muissen, wurden auch in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Weitere Informationen Uber Multaq

Am 26. November 2009 erteilte die Europdische Kommission eine Genehmigung fir das
Inverkehrbringen von Multaq in der gesamten Européischen Union.

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR fur Multaq finden Sie auf der Website der Agentur:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Wenn Sie

! Im Rahmen eines Verfahrens nach Artikel 20 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001043/human_med_001207.jsp&amp;murl=menus/medicines/medicines.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d125

weitere Informationen zur Behandlung mit Multaq bendtigen, lesen Sie bitte die Packungsbeilage
(ebenfalls Teil des EPAR) oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt im 11-2016 aktualisiert.
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