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EPAR, sazetak za javnost

Multaq

dronedaron

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeScéa o procjeni(EPAR) lijeka Multaq. Objasnjava kako je
Agencija ocijenila lijek da bi preporucila njegovo odobrenje u EU-u te uvjete za njegovu primjenu.
Svrha sazetka nije davati praktiCne savjete o primjeni lijeka Multaq.

Prakti¢ne informacije o primjeni lijeka Multaq bolesnici trebaju procitati u uputi o lijeku, odnosno
obratiti se svom lijecniku ili ljekarniku.

Sto je Multaq i za 5to se koristi?

Multag je antiaritmik koji se primjenjuje za odrzavanje normalnog sr¢anog ritma u odraslih u kojih je
nakon razdoblja paroksizmalne ili perzistentne fibrilacije atrija ponovno uspostavljen normalni sréani
ritam. Fibrilacija atrija je poremecaj kod kojega se atrij (gornje komore srca) nepravilno i brzo steze, a
ta abnormalnost moZze biti kratkotrajna (paroksizmalna) ili moZe trajati dulje od nekoliko dana
(perzistentna).

Multag se smije propisati tek nakon sto se razmotre druge mogucnosti lijecenja.

Multaq se ne smije davati bolesnicima sa sistolickom disfunkcijom lijeve klijetke (tegoba koja zahvaca
lijevu stranu srca) niti bolesnicima koji boluju ili su bolovali od zatajenja srca (kada srce svojim
pumpanjem ne moze tijelo opskrbiti dovoljnom koli¢inom krvi).

Multaq sadrzi djelatnu tvar dronedaron.
Kako se Multaq koristi?

Multaq se moZe dobiti samo na recept, a lijeCenje njime smije se zapoceti i pratiti samo pod stru¢nim
nadzorom lije¢nika.

Multaq je dostupan u obliku tableta (400 mg), a preporucena doza je jedna tableta dvaput na dan, uz
jutarnji i vecernji obrok.
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Kako djeluje Multaqg?

Djelatna tvar u lijeku Multaq, dronedaron, djeluje uglavnom blokiranjem kanala kroz koje nabijene
Cestice kalija ulaze i izlaze iz stanica sréanog misica. Povecani protok nabijenih Cestica uzrokuje
preveliku elektri¢nu aktivnost, koja dovodi do fibrilacije atrija i ubrzanih otkucaja srca. Smanjenjem
protoka kalija kroz kanale, Multaq usporava kontrakcije u atriju i time sprjecava fibrilaciju te usporava
otkucaje srca.

Koje su koristi lijeka Multaq dokazane u ispitivanjima?

Provedeno je Sest glavnih ispitivanja lijeka Multag u odraslih s fibrilacijom atrija.

U prva tri ispitivanja koja su ukljucivala 1411 bolesnika, pokazalo se da je Multaq sprjecavao fibrilaciju
atrija ucinkovitije od placeba (prividno lijecenje). Glavna mjera ucinkovitosti bilo je razdoblje u kojem

je lijeCenje sprjecavalo napadaj fibrilacije atrija ili promjenu sré¢anog ritma bolesnika nakon dva tjedna.
Multaq je sprjecavao fibrilaciju u trajanju od prosje¢no 116 dana, u usporedbi s 53 dana uz placebo. U
bolesnika koji su uzimali Multaqg, brzina otkucaja srca smanjila se za prosje¢no 11,0 otkucaja u minuti

u usporedbi s 0,7 otkucaja u minuti u bolesnika koji su uzimali placebo.

U Cetvrtom ispitivanju Multaq je usporeden s amiodaronom (jos jednim lijekom za sprjeCavanje
fibrilacije atrija) u 504 bolesnika. Multaq je bio manje ucinkovit od amiodarona u odrzavanju
normalnog ritma: nakon godine dana, fibrilacija atrija se vratila ili je lijeCenje bilo prekinuto u 75 %
bolesnika koji su uzimali Multaq, u usporedbi s 59 % bolesnika koji su primali amiodaron. Medutim,
medu bolesnicima koji su morali prekinuti lijeCenje zbog nuspojava, bilo je vise onih koji su uzimali
amiodaron.

U petom ispitivanju Multaq je usporeden s placebom u gotovo 5000 bolesnika. Time se dobila dodatna
podrska za primjenu lijeka Multaq za odrzavanje normalnog sréanog ritma i smanjenje brzog rada srca.
U ispitivanju je ustanovljeno da je medu bolesnicima koji su uzimali Multaq bilo manje onih koji su
hospitalizirani zbog kardiovaskularnih poremecaja (tegoba koje su zahvacale srce i krvne Zzile), a
osobito poremecaja povezanih s fibrilacijom atrija.

U Sestom ispitivanju (PALLAS) Multaq je usporeden s placebom u bolesnika starijih od 65 godina s
permanentnom fibrilacijom atrija i nekoliko ¢imbenika rizika. Ispitivanje je brzo prekinuto zbog teskih
kardiovaskularnih poremecaja (kao Sto je kardiovaskularna smrt ili hospitalizacija i mozdani udar) u
nekih bolesnika koji su uzimali Multaq.

Koji su rizici povezani s lijekom Multaq?

Najcesée su nuspojave lijeka Multaq (primijec¢ene u vise od 1 na 10 bolesnika) poviSene razine
kreatinina u krvi (proizvod razgradnje u misi¢u), produljenje QTc-intervala prema Bazettu (promjena
elektricne aktivnosti srca) i kongestivno zatajenje srca (vrsta bolesti srca), ali stopa pojave ove
nuspojave bila je sli¢cna onoj u bolesnika koji su uzimali placebo u klinickim ispitivanjima. Potpuni popis
svih nuspojava zabiljezenih pri primjeni lijeka Multaq potrazite u uputi o lijeku.

Multag se ne smije uzimati s lijekovima koje mogu prouzroditi torsades de pointes (vrsta ubrzanih
srcanih otkucaja) niti s dabigatranom (lijek za sprjecavanje stvaranja krvnih ugrusaka). Ne smiju ga
uzimati bolesnici s permanentnom fibrilacijom atrija nepoznatog trajanja ili onom koja traje dulje od
Sest mjeseci, kada je lijeCnik odlucio ne pokusavati uspostaviti normalan ritam. Takoder ga ne smiju
uzimati bolesnici s nekim drugim src¢anim tegobama, kao Sto su neke tegobe s elektricnom aktivnoscu,
vrlo spori otkucaji srca ili zatajenje srca.
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Multag ne smiju uzimati bolesnici koji imaju teSke probleme s jetrom ili bubrezima. Multag se ne smije
davati bolesnicima koji su prije imali ozljedu jetre ili plu¢a nakon lijeCenja amiodaronom (drugi
antiaritmik). Potpuni popis ograni¢enja potraZite u uputu o lijeku.

Zasto je lijek Multaq odobren?

Na temelju raspoloZivih dokaza, CHMP JE odlucilo je da koristi od lijeka Multag nadmasuju s njim
povezane rizike te je preporucio izdavanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka Multaqg.

Multaq je prvenstveno odobren za sprjecavanje ponovne pojave fibrilacije atrija ili za usporavanje
sr¢anog ritma u odraslih osoba koje su imale ili imaju nepermanentnu fibrilaciju atrija. U rujnu 2011.
ova je indikacija ograni¢ena na odrzavanje normalnog sréanog ritma u slucaju ,perzistentne” ili
~paroksizmalne” fibrilacije atrija nakon sto se uspostavi normalan srani ritam. Nakon toga je slijedio
pregled podataka koji su postali dostupni poslije odobrenja lijeka, ukljucujuéi podatke iz ispitivanja
PALLAS.?

Koje se mjere poduzimaju kako bi se zajamcila sigurna primjena lijeka
Multaq?

Tvrtka koja proizvodi Multag mora osigurati da ¢e u svim drzavama ¢lanicama zdravstveni radnici koji
propisuju i izdaju ovaj lijek dobiti ,vodi€ za propisivace”. Vodi¢ ¢e pomodi zdravstvenim radnicima da
Multag primjenjuju sigurno te da izabiru bolesnike za koje je taj lijek prikladan. Takoder, vodic ¢e
ukljucivati informacije o sljede¢em: kada se Multag ne smije primjenjivati, lijekovima koji su u
interakciji s lijekom Multaq, potrebu pracenja funkcije jetre, pluca, srca i bubrega prije i tijekom
lijeCenja, te koje savjete dati bolesnicima koji se lijece lijekom Multag.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Multaq ukljuene su i u sazetak opisa svojstava i uputu o lijeku.

Ostale informacije o lijeku Multaq

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet lijeka Multaq koje vrijedi na prostoru
Europske unije od 26. studenoga 2009.

Cjeloviti EPAR za lijek Multaq nalazi se na internetskim stranicama Agencije ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Vise informacija o lijecenju lijekom
Multaq procitajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a) ili se obratite svom lije¢niku ili ljekarniku.

Sazetak je posljednji put azuriran u 11. 2016.

1 U kontekstu postupka iz ¢lanka 20. Uredbe (EZ) br. 726/2004.
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