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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Multaq

dronedaronas

Sis dokumentas yra Multaq Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Multaq.

Praktinés informacijos apie Multaq vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Multaq ir kam jis vartojamas?

Multag yra antiaritminis vaistas, skiriamas normaliam Sirdies ritmui palaikyti priesirdziy virpéjimu
sergantiems suaugusiesiems po to, kai buvo atstatytas jprastas jy Sirdies ritmas. PriesSirdziy virpéjimas
atsiranda, kai priesirdziai (virsSutinés Sirdies ertmés) susitraukinéja nereguliariai ir greitai. Jis gali biti
trumpalaikis (paroksizminis) arba trukti ilgiau nei kelias dienas (persistuojantis).

Multag galima skirti tik apsvarscius kitus galimus gydymo badus.

Multaqg negalima skirti pacientams, kuriems yra sutrikusi kairiojo skilvelio sistoliné funkcija arba
pacientams, kuriems yra arba praeityje yra buve Sirdies nepakankamumo epizody (Sirdis negali
iSpumpuoti pakankamai kraujo | organizma).

Multaq sudétyje yra veikliosios medziagos dronedarono.

Kaip vartoti Multag?
Multaq galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma Siuo vaistu galima pradéti ir testi tik stebint
specialistui.

Gaminamos Multaq tabletés (400 mg) ir rekomenduojama dozé yra po vieng tablete du kartus per
parg — po vieng tablete per pusrycius ir vakariene.
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Kaip veikia Multaq?

Multaq veiklioji medziaga dronedaronas uzblokuoja kanalus, kuriais | Sirdies raumens lgsteles ir isS jy
juda jkrautos kalio dalelés. Padidéjes jkrauty daleliy srauto judéjimas | raumens lgsteles ir is jy sukelia
per didelj elektrinj aktyvuma, dél kurio atsiranda priesirdziy virpéjimas ir greitas Sirdies plakimas.
Mazindamas kanalais judandiy kalio daleliy srautg, Multaqg sulétina priesirdziy susitraukimus, neleidzia
atsirasti priesirdziy virpé&jimui ir sulétina Sirdies plakima.

Kokia Multag nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikti SeSi pagrindiniai Multaq tyrimai su suaugusiaisiais, kuriems pasireiské priesirdziy virpéjimas.

Trijuose is Siy tyrimy su 1 411 pacienty nustatyta, kad Multaq veiksmingiau uz placebg (preparatg be
veikliosios medziagos) uzkirto kelig priesirdziy virpéjimui. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
laikas iki priesirdziy virpéjimo epizodo pasikartojimo arba pacienty Sirdies susitraukimy daznio pokytis
po dviejy savaiciy. Multaq vartojusiems pacientams priesirdziy virpéjimo epizodo nebuvo vidutiniskai
116 dieny, o placeba vartojusiems pacientams — 53 dienas. Pacienty, vartojusiy Multaq, Sirdies
susitraukimy, daznis sumazéjo vidutiniSkai 11,0 tvinksniy per minute, o pacientams, vartojusiems
placebg, padidejo 0,7 tvinksnio per minute.

Ketvirtame tyrime su 504 pacientais Multaq buvo lyginamas su amiodaronu (kitu priesirdziy virpéjimo
prevencijai vartojamu vaistu). Multag ne taip veiksmingai kaip amiodaronas normalizavo pacienty
Sirdies ritma: po mety priesirdziy virpéjimas pasikartojo arba gydymas buvo nutrauktas 75 proc.
Multaq vartojusiy pacienty, palyginti su 59 proc. pacienty, vartojusiy amiodarong. Taciau daugiau
amiodarong vartojusiy pacienty turéjo nutraukti gydyma dél salutiniy reiskiniy.

Penktame tyrime lygintas Multaqg ir placebo poveikis beveik 5 000 pacienty. Jis suteiké tolesniy
jrodymuy apie Multaq vartojimo nauda normaliam Sirdies ritmui palaikyti ir Sirdies susitraukimy dazniui
mazinti. Tyrimas parodé, jog tarp Multaq vartojusiy pacienty buvo maziau hospitalizavimo dél Sirdies ir
kraujagysliy sistemos sutrikimy atveju, ypac susijusiy su priesirdziy virpéjimu.

Sestame tyrime (PALLAS) lygintas Multaq ir placebo poveikis vyresniems negu 65 mety permanentiniu
priesirdziy virpéjimu sergantiems pacientams, kuriems nustatyti keli rizikos faktoriai. Tyrimas
nutrauktas anksciau laiko, nes keliems Multaq vartojusiems pacientams nustatyta sunkiy Sirdies ir
kraujagysliy sistemos sutrikimy (pvz., mirtis dél Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimuy,
hospitalizavimas arba insultas).

Kokia rizika siejama su Multaq vartojimu?

Dazniausi Multaq Salutiniai reiskiniai (pasireiSke daugiau negu 1 pacientui i$ 10) yra padidéjusi
kreatinino (raumenyse vykstancio skilimo produkto) koncentracija kraujyje, QTc Bazett intervalo
pailgéjimas (Sirdies elektrinio aktyvumo pokytis), stazinis Sirdies nepakankamumas (Sirdies liga), bet
Sis Salutinis reiskinys panasiu dazniu pasireiSké ir pacientams, per klinikinius tyrimus vartojusiems
placeba. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Multaq, sarasg galima rasti
pakuotés lapelyje.

Multag negalima vartoti kartu su vaistais, galinciais sukelti polimorfine skilveline paroksizmine
tachikardijg (didelj Sirdies susitraukimy daznj), arba su dabigatranu (vaistu nuo kraujo kreséjimo). Vaisto
negalima skirti nezinomos trukmeés arba ilgiau negu Sesis ménesius trunkandiu permanentiniu priesirdziy,
virpéjimu sergantiems pacientams, kai gydytojas nusprendé, kad sureguliuoti Sirdies ritmo neverta. Jo
taip pat negalima skirti kai kuriy kity Sirdies veiklos sutrikimy turintiems pacientams, kaip antai, sutrikus
elektriniam Sirdies aktyvumui, dél labai léto Sirdies plakimo arba Sirdies nepakankamumo.
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Multag negalima vartoti ligoniams, sergantiems sunkiomis inksty arba kepeny ligomis. Multag negalima
skirti ir tiems pacientams, kurie po gydymo amiodaronu (dar vienu vaistu nuo Sirdies ritmo sutrikimuy)
yra patyre kepeny ar plauciy veiklos pazeidimy. ISsamy visy apribojimy sarasa rasite pakuotés
lapelyje.

Kodél Multaq buvo patvirtintas?

Remdamasis turimais jrodymais, CHMP nusprende, kad Multaq teikiama nauda yra didesné uz jo
keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti Multaq registracijos pazyméjima.

IS pradziy Multaq buvo patvirtintas kaip vaistas, turintis padéti iSvengti priesirdziy virpé&jimo
pasikartojimo arba Sirdies susitraukimy dazniui sumazinti suaugusiesiems, kurie sirgo arba serga
nepermanentiniu priesirdziy virpé&jimu. 2011 m. rugséjo meén. Si indikacija apribota nurodant, kad
vaistg galima vartoti tik normaliam Sirdies ritmui palaikyti persistentiniu arba paroksizminiu priesirdziy,
virpéjimu sergantiems pacientams po to, kai buvo atstatytas jprastas jy Sirdies ritmas. Po to perzitréti
poregistraciniu laikotarpiu gauti duomenys, taip pat tyrimo PALLAS duomenys.?

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy Multaq vartojima?

Multaq gaminanti bendrové turi uztikrinti, kad visy valstybiy nariy sveikatos prieziliros specialistai,
skiriantys ir iSduodantys §j vaistg, gauty iSrasanciojo gydytojo vadova. ISrasanciojo gydytojo vadovas
padés sveikatos priezitiros specialistams saugiai skirti Multaqg savo pacientams ir atrinkti pacientus,
kuriems jis tinka. Siame vadove taip pat bus informacija apie tai, kada nevartoti Multag, vaistus,
sqveikaujancius su Multaq, bitinybe stebéti kepeny, plauciy, Sirdies ir inksty funkcijas pries ir per
gydyma ir patarimus, kuriuos reikia duoti Multaq vartojantiems pacientams.

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Multaq
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Multaq

Europos Komisija 2009 m. lapkric¢io 26 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Multaq
registracijos pazyméjima.

ISsamy Multag EPAR galima rasti agentiiros interneto svetainéje ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma Multaq rasite
pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2016-11.

! Pagal kreipimosi procediira, numatyta Reglamento (EB) Nr. 726/2004 20 straipsnyje.
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