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PYTANIA I ODPOWIEDZI DOTYCZACE WYCOFANIA WNIOSKU
O DOPUSZCZENIE DO OBROTU
dla preparatu
MULTAQ

Nieopatentowana nazwa migdzynarodowa (INN): dronedaron

Dokumentacja tego produktu zostata ponownie ztozona do rozpatrzenia w EMEA w terminie
pozniejszym. W celu uzyskania informacji o wyniku ponownego rozpatrzenia patrz tutaj.

Dnia 6 wrze$nia 2006 r. firma sanofi-aventis oficjalnie poinformowata Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o podjeciu decyzji w sprawie wycofania wniosku o
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego MULTAQ do leczenia migotania 1 trzepotania
przedsionkow.

Co to jest MULTAQ?
MULTAAQ jest lekiem w postaci tabletek zawierajacych 400 mg dronedaronu.

W jakim celu mial by¢ stosowany MULTAQ?

MULTAQ mial by¢ stosowany w leczeniu pacjentdw z migotaniem i trzepotaniem przedsionkow.
Migotanie i trzepotanie przedsionkdéw jest spowodowane nieprawidlowym przewodzeniem impulsow
elektrycznych w gérnych jamach serca (przedsionkach). Oba te zaburzenia powoduja przyspieszenie
akcji serca, a ponadto migotanie przedsionkow powoduje zaburzenia rytmu serca.

Migotanie i trzepotanie przedsionkow wystepuja bardzo czgsto, szczegdlnie u oséb w wieku powyzej
65 lat. MULTAQ miat za zadanie pomdc pacjentom w utrzymaniu prawidlowego rytmu serca
1 w zmniejszeniu czgstosci akeji serca.

Jak powinien dziala¢ MULTAQ?

Substancja czynna w preparacie MULTAQ, dronedaron, jest lekiem przeciwarytmicznym. Jej celem
jest przywrocenie prawidtowego rytmu serca poprzez oddzialywanie na aktywnos$¢ elektryczna
migénia sercowego. Lek ten oddzialuje na migsien sercowy w wieloraki sposob, powodujac migdzy
innymi obnizenie wyplywu jonow potasowych (natadowanych czasteczek) z komorek serca.

Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firm¢ na poparcie wniosku zlozonego do
CHMP?

Zanim rozpocze¢to badania na ludziach, dziatania preparatu MULTAQ badano najpierw na modelach
eksperymentalnych. Firma przedstawila wyniki dwoch badan klinicznych poréwnujacych dziatania
preparatu MULTAQ i placebo (nieaktywne leczenie) dotyczace utrzymywania prawidtowego rytmu
serca. W badaniach tych uczestniczylo tacznie 1237 pacjentow w wieku $rednio powyzej 60 lat.
U wszystkich pacjentdow co najmniej raz w okresie ostatnich trzech miesigcy wystapito migotanie lub
trzepotanie przedsionkow, lecz w chwili rozpoczecia badania rytm ich serca byl prawidtowy.
W badaniach oceniano, po jakim czasie dochodzi do nawrotu migotania lub trzepotania przedsionkow.
Firma przedstawita takze wyniki trzeciego badania, w ktérym poréwnano wptyw preparatu MULTAQ
i placebo na czgstos¢ akcji serca u 174 pacjentow, u ktorych migotanie przedsionkow wystepowato
stale przez okres ponad sze$ciu miesigcy. W badaniu tym mierzono zmiang czgstosci akcji serca
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pomigdzy rozpoczeciem badania a 14. dniem leczenia. Czgstos¢ akcji serca mierzono u pacjentow
podczas odpoczynku.

Na jakim etapie znajdowala si¢ ocena w momencie wycofania wniosku?
Firma wycofata wniosek w dniu 174. Po dokonaniu przez CHMP oceny odpowiedzi firmy na liste
pytan, wciaz pozostawaly pewne nierozwiazane kwestie.

CHMP potrzebuje zwykle do 210 dni na oceng nowego wniosku. Na podstawie przegladu wstepne;j
dokumentacji CHMP przygotowuje listg pytan (w dniu 120.), ktéore sa wysytane do firmy. Po
dostarczeniu przez firme¢ odpowiedzi na te pytania, CHMP dokonuje ich przegladu i moze, przed
wydaniem opinii, zada¢ nowe pytania (w dniu 180.). Po wydaniu opinii przez CHMP, Komisja
Europejska potrzebuje okoto 2 miesigcy na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Jakie zalecenie wydal wowczas CHMP?

Na podstawie przegladu danych i odpowiedzi firmy na pytania CHMP, w momencie wycofania,
pojawity si¢ obawy ze strony CHMP i wstepna opinia wskazywata, ze preparat MULTAQ nie zostanie
dopuszczony do leczenia migotania lub trzepotania przedsionkow.

Jakie byly gléwne zastrzezenia CHMP?

CHMP wyrazit obawy, ze badania przedstawione przez firm¢ nie przedstawity przekonywujacych
dowoddéw na to, ze oddziatywanie preparatu MULTAQ na czestos¢ akcji serca i jego rytm bytyoby
korzystne dla pacjentow, gdyz nie porownano preparatu MULTAQ =z istniejacym lekiem
dopuszczonym do stosowania w takich samych zaburzeniach. Zgodnie z wytycznymi dotyczacymi
lekéw stosowanych w przywracaniu prawidlowego rytmu serca, przed wydaniem pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu CHMP wymagalby oceny wynikéw badania poroéwnujacego preparat
MULTAQ z istniejacym lekiem.

CHMP wyrazit takze obawy, ze poziom stgzenia preparatu MULTAQ moze takze ulec zmianie u
pacjentow przyjmujacych pewne inne leki, w tym mig¢dzy innymi leki stosowane w leczeniu chorob
serca. Ponadto preparat MULTAQ moze zmienia¢ poziom st¢zenia niektorych innych lekow w
organizmie pacjenta. CHMP wyrazit takze obawy co do czgstszego wystgpowania dzialan
niepozadanych u pacjentow przyjmujacych preparat MULTAQ niz u pacjentdow przyjmujacych
placebo.

Dlatego w momencie wycofania wniosku CHMP bylo zdania, ze do odpowiedniej oceny korzysci
1 zagrozen zwiazanych ze stosowaniem tego leku konieczne jest przeprowadzenie dodatkowych badan.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?
Pismo od firmy powiadamiajace Agencj¢ o wycofaniu wniosku dostgpne jest tutaj.

Jakie sa konsekwencje wycofania wniosku dla pacjentéw bioracych udzial w badaniach
klinicznych z uzyciem preparatu MULTAQ?

Firma poinformowata CHMP, Ze nie ma zadnych konsekwencji dla pacjentéw obecnie bioracych
udziat w badaniach klinicznych z uzyciem preparatu MULTAQ. Jesli biora Panstwo udziat w badaniu
klinicznym 1 chcg Panstwo uzyska¢ wigeej informacji na temat leczenia, nalezy skontaktowaé sig
z lekarzem prowadzacym.
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