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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Multaq

dronedaron

Ez a dokumentum a Multag-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Osszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkoz6 ajénlasaihoz. A dokumentum nem tekintheté gyakorlati dtmutaténak a Multaq alkalmazésara
vonatkozoéan.

Amennyiben a Multaq alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Multaqg és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Multaq egy antiaritmias szer, amelyet a perzisztens vagy paroxizmalis pitvarremegésen atesett
feln6tteknél alkalmaznak a normalis szivritmus helyreallitdsat kévetéen annak fenntartasara.
Pitvarremegés akkor kovetkezik be, amikor a pitvarok (a sziv fels6 kamrai) szabalytalanul és gyorsan
hazédnak 6ssze, amely rendellenesség tarthat rovid ideig (paroxizmalis) vagy par napnal is tovabb
(perzisztens).

A Multaq alkalmazasat csak mas kezelési alternativak szambavételét kovetden szabad elGirni.

A Multag nem alkalmazhatd bal kamrai szisztolés miikédészavarban (a sziv bal oldalat érint6
betegségben) szenvedd, illetve szivelégtelenségben (amikor a sziv nem képes elegendd vért pumpalni a
szervezetbe) szenvedl vagy azon korabban atesett betegeknél.

A Multag hatéanyagként dronedaront tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni a Multag-ot?

A Multaq csak receptre kaphato, és a kezelést szakorvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.
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A Multaq tabletta (400 mg) formajaban kaphat6, és a javasolt adag naponta kétszer egy tabletta a
reggeli és esti étkezés kdzben bevéve.

Hogyan fejti ki hatasat a Multaq?

A Multaq hatdéanyaga, a dronedaron els6sorban Ugy fejti ki a hatasat, hogy elzarja azokat a csatornakat,
amelyeken keresztil a toltéssel rendelkezé kaliumrészecskék a szivizomsejtekbdl ki- és befelé
mozognak. A toltéssel rendelkezé részecskék megnoévekedett dramldsa idézi el6 a tulzott elektromos
aktivitast, amely pitvarremegéshez és gyors szivfrekvencidahoz vezet. A kalium csatornakon keresztili
aramlasanak csokkentése révén a Multaq lelassitja a pitvarok dsszehluzédasat, igy megakadalyozza a
pitvarremegést és csokkenti a szivfrekvenciat.

Milyen elonyei voltak a Multaq alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Multag-ot hat f6 vizsgalatban tanulmanyoztak olyan feln6tteknél, akiknél el6z6leg pitvarremegés
fordult eld.

Az els6 harom, 1411 beteg részvételével végzett vizsgadlatban a Multag hatékonyabbnak bizonyult a
placebdénal (hatéanyag nélkili kezelés) a pitvarremegés megel6zésében. A f6 hatékonysagi mutatd a
betegek szivfrekvenciajaban két hét utan beallt valtozas, illetve az az idGtartam volt, ameddig a
kezeléssel meg lehetett el6zni a pitvarremegést. A Multaq atlagosan 116 napig el6zte meg a
pitvarremegés kitjuldsat, szemben a placebot szed6 betegeknél megfigyelt 53 nappal. A szivfrekvencia
atlagosan 11,0 utés/perc (bpm) értékkel csokkent a Multag-ot szed6 betegeknél, szemben a placebot
szed6 betegeknél mért 0,7 bpm-mel.

A negyedik vizsgalatban a Multag-ot amiodaronnal (a pitvarremegés megel6zésére alkalmazott masik
gyogyszerrel) hasonlitottak 6ssze 504 betegnél. A Multaq kevésbé volt hatasos a normalis szivritmus
fenntartasaban, mint az amiodaron: egy év elteltével a Multag-ot szedd betegek 75%-anal Gjult ki a
pitvarremegés vagy allitottak le a kezelést, ezzel szemben az amiodaront szed6 betegeknél ez az arany
59% volt. Azonban tébb amiodaronnal kezelt betegnél kellett a kezelést mellékhatasok miatt leallitani.

Az 6todik vizsgalatban a Multaqg-ot kdzel 5000 betegnél placebdval hasonlitottak dssze. A vizsgalat
tovabbi bizonyitékkal szolgalt a Multaq alkalmazasanak alatamasztasahoz a normalis szivritmus
fenntartasa és a szivfrekvencia csokkentése terén. A Multag-ot szed6 betegek kérében a vizsgalat
csOkkenést mutatott a foként pitvarremegéshez kapcsolddd, korhazi kezeléshez vezetd
kardiovaszkularis rendellenességek (a szivet és a vérereket érinté problémak) szamaban.

A hatodik vizsgalatban (PALLAS) a Multag-ot placebdval hasonlitottak 6ssze tartds pitvarremegésben
szenvedol és tobbszoros kockazati tényezdvel rendelkez6 65 évnél idésebb betegeknél. A vizsgalatot
egyes Multag-kezelésben részeslilé betegeknél eléforduld sulyos kardiovaszkularis események (példaul
kardiovaszkularis halal vagy kérhazi kezelés és szélités) miatt hamar leallitottak.

Milyen kockazatokkal jar a Multaq alkalmazasa?

A Multaq leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézul tébb mint 1-nél jelentkezik) a vér kreatinin (az
izom egy bomlasterméke) szintjének emelkedése, a Bazett-képlettel szamitott QTc id6 megnyulasa (a
sziv elektromos aktivitasanak egyfajta megvaltozasa) és a szivszélhlidés voltak, &m ez utdbbi
mellékhatds hasonlé aranyban fordult el a klinikai vizsgalatokban placebdét szedd betegeknél is. A
Multaq alkalmazéasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.
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A Multag nem szedhet6 egyltt dabigatrannal (vérrégképzédést gatlé gydgyszer) vagy olyan
gyogyszerekkel, amelyek torsades de pointes (egyfajta gyors szivverés) kialakulasat okozhatjak. A
gyogyszer nem alkalmazhato ismeretlen vagy hat honapot meghaladé idétartamu tartos
pitvarremegésben szenvedd betegeknél olyan esetekben, amikor az orvos gy dontott, nem kisérli meg
helyreallitani a normalis szivritmust. A gydégyszer nem alkalmazhat6 tovabba bizonyos mas
szivbetegségekben — példaul a sziv elektromos aktivitasanak egyes problémaiban, nagyon lassu
szivverésben vagy szivelégtelenségben — szenved6 betegeknél sem.

A Multag-ot stulyos maj- vagy vesekarosodasban szenved6 betegeknél nem szabad alkalmazni. Az
amiodaron (a pitvarremegésre alkalmazott masik gydgyszer) kezelést kdvetéen kordbban maj- vagy
tldoOsérilést szenvedett betegeknek sem adhaté a Multag. A korlatozasok teljes felsoroldsa a
betegtajékoztatdéban talalhato.

Miért engedélyezték a Multaq forgalomba hozatalat?

A rendelkezésre all6 bizonyitékok alapjan a CHMP megallapitotta, hogy a Multaq alkalmazasanak
elényei meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a Multag-ra vonatkozé6 forgalomba hozatali engedély
kiadasat.

A Multag-ot eredetileg a pitvarremegés kitjulasanak megel6zésére vagy a szivfrekvencia csokkentésére
engedélyezték olyan felnGtteknél, akiknél kordbban nem tartds pitvarremegés fordult elé, vagy jelenleg
nem tartds pitvarremegés all fenn. 2011 szeptemberében ezt a javallatot a normalis szivritmus
fenntartasara korlatoztak a nem tartés pitvarremegés ,,perzisztens” vagy ,,paroxizmalis” tipusai esetén,
a normalis szivritmus helyreallitasat kovetéen. Ezt az engedélyezés 6ta rendelkezésre bocsatott adatok
— beleértve a Pallas vizsgéalatb6l! szarmazé adatok — feliilvizsgalata kovette.

Milyen intézkedéseket hoztak a Multaq biztonsagos alkalmazasanak
biztositasa céljabol?

A Multag-ot gyarté vallalatnak gondoskodnia kell arrél, hogy a gyogyszert felird, illetve kiadd
egészséglgyi szakemberek minden tagallamban ,feliréi Gtmutatot” kapjanak. Az Utmutaté segiti az
egészségugyi szakembereket a Multaq biztonsagos alkalmazasaban és a Multag-kezelésben részesithetd
betegek kivalasztasaban. Arra vonatkozdéan is tajékoztatast nyQjt, hogy: mikor nem alkalmazhaté a
Multaq; mely gyégyszerek lépnek kdlcsonhatasba a Multag-kal; sziikséges a kezelés el6tt és kdzben a
maj, a tido, a sziv és a vese mikodését ellendrizni; és milyen tanacsokkal kell ellatni a Multag-
kezelésben részeslilé betegeket.

A Multaq biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatéban.

A Multaqg-kal kapcsolatos egyéb informacio

2009. november 26-an az Eurépai Bizottsag a Multag-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Multag-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6:ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Multag-kal torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 11-2016.

1 A 726/2004/EK rendelet 20. cikke szerinti beterjesztési eljaras keretében.
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