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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Multaq

dronedaron

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Multag. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Multag.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Multaq, nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Multaq i w jakim celu sie go stosuje?

Multaq jest lekiem przeciwarytmicznym stosowanym w utrzymaniu prawidtowego rytmu serca u oséb
dorostych, u ktérych prawidtowy rytm serca zostat przywrdécony do normy po okresie migotania
przedsionkow okreslanym jako , przetrwate” lub ,napadowe”. Migotanie przedsionkéw wystepuje
woéweczas, gdy przedsionki (gorne jamy serca) kurczg sie nieregularnie i szybko. Ta nieprawidtowos¢
moze trwac krotko (napadowa) albo trwac dtuzej niz kilka dni (przetrwata).

Multaq powinien by¢ przepisywany jedynie po rozwazeniu alternatywnych opcji leczenia.

Leku Multaqg nie nalezy podawac¢ pacjentom z dysfunkcjg skurczowg lewej komory (problem dotykajacy
lewej strony serca) ani pacjentom, ktdrzy majg lub mieli niewydolnos$¢ serca (kiedy serce nie jest w
stanie przepompowac¢ dostatecznej ilosci krwi w organizmie).

Lek zawiera substancje czynng dronedaron.
Jak stosowac produkt Multaq?

Leczenie produktem Multaq nalezy rozpoczynac i monitorowac wytgcznie pod nadzorem lekarza
specjalisty.

Multaqg jest dostepny w postaci tabletek (400 mg), a zalecana dawka to jedna tabletka dwa razy na
dobe podawana z porannym i wieczornym positkiem.
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Jak dziata produkt Multaq?

Substancja czynna produktu Multaq, dronedaron, dziata gtéwnie przez blokowanie kanatdw, przez ktére
natadowane czastki potasu przeptywajg do wnetrza komorek miesnia sercowego. Zwiekszony przeptyw
natadowanych czgstek wytwarza nadmierng aktywnos$¢ elektryczna, co prowadzi do migotania
przedsionkow i przyspieszenia czestosci akcji serca. Poprzez zmniejszenie przeptywu potasu przez
kanaty lek Multaqg zapobiega migotaniu przedsionkdéw i zwalnia czesto$¢ akcji serca.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Multaq zaobserwowano w
badaniach?

Przeprowadzono 6 badan gtéwnych produktu Multaq z udziatem oséb dorostych, u ktérych wystgpito
migotanie przedsionkéw.

W pierwszych trzech badaniach z udziatem 1411 pacjentéw wykazano, ze produkt Multaq byt
skuteczniejszy od placebo w zapobieganiu migotania przedsionkéw. Gtéwnym kryterium oceny
skutecznosci byt czas, jaki byt potrzebny, aby leczenie zapobiegto nawrotowi migotania przedsionkéw lub
zmiana czestosci akcji serca pod dwéch tygodniach. Multaq zapobiegat nawrotowi migotania
przedsionkéw po $rednio 116 dniach w poréwnaniu z 53 dniami u pacjentéw przyjmujacych placebo.
Ponadto czestos¢ akcji serca obnizyta sie srednio o 11 uderzen na minute u pacjentéw przyjmujacych
produkt Multag, natomiast u pacjentéw, ktorzy otrzymywali placebo, wzrosta o 0,7 uderzenia na minute.

W czwartym badaniu skutecznos¢ leku Multag poréwnywano z amiodaronem (inny lek stosowany
zapobieganiu migotania przedsionkéw) u 504 pacjentéw. Produkt Multaq byt mniej skuteczny od
amiodaronu w utrzymywaniu prawidtowego rytmu serca: po uptywie roku doszto do nawrotu migotania
przedsionkéw lub przerwania leczenia u 75% pacjentéw leczonych produktem Multaq, w poréwnaniu z
59% pacjentéw, u ktérych stosowano amiodaron. Jednak wiecej pacjentéw leczonych amiodaronem
musiato przerwac leczenie z powodu dziatan niepozadanych.

W pigtym badaniu poréwnywano produkt Multaq z placebo u 5000 pacjentow. Pigte badanie
dostarczyto dalszych danych na poparcie stosowania leku Multag w celu utrzymania prawidtowego
rytmu i spowolnienia czestosci akcji serca. Badanie wykazato, ze wsrdd pacjentow przyjmujacych
produkt Multaq nastapito zmniejszenie liczby przypadkdéw hospitalizacji z powodu zaburzen ukfadu
sercowo-naczyniowego (wptywajgce na serce i naczynia krwionos$ne), w szczegdlnosci te zwigzane z
migotaniem przedsionka.

Szoste badanie (PALLAS) poréwnywato produkt Multag z placebo u pacjentdw powyzej 65. roku zycia z
trwatym migotaniem przedsionka i kilkoma czynnikami ryzyka. Badanie przerwano wczesniej z powodu
powaznych zdarzen sercowo-naczyniowych ($mier¢, hospitalizacja lub udar spowodowane powiktaniami
naczyniowo-sercowymi) u niektérych pacjentéw przyjmujacych produkt Multaqg.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Multaq?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Multaq (obserwowane u wiecej
niz 1 osoby na 10) to: zwiekszenie stezenia kreatyniny (produkt rozpadu miesni) we krwi, wydtuzenie
odstepu Qtc wg Bazetta (zmiana czynnosci elektrycznej serca), zastoinowa niewydolnos$¢ serca (rodzaj
choroby serca), lecz to dziatanie niepozadane wystepowato w podobnym stopniu u pacjentow, ktérzy
przyjmowali placebo w badaniach klinicznych. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem leku Multaq znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku nie wolno stosowac jednoczesnie z lekami, ktére mogg wywotywac zaburzenia rytmu serca typu
torsades de pointes (rodzaj szybkiej pracy serca) lub dabigatranem (lek zapobiegajacy krzepnieciu
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krwi). Nie wolno go stosowac u pacjentéow z utrwalonym migotaniem przedsionkéw o nieznanym czasie
trwania lub trwajacym ponad szes$¢ miesiecy, kiedy lekarz podjat decyzje o niepodejmowaniu prob
przywrocenia prawidtowego rytmu serca. Leku nie wolno takze stosowac u pacjentéw z niektérymi
innymi zaburzeniami serca, takimi jak pewne zaburzenia zwigzane z aktywnoscig elektryczng serca,
silnym zwolnieniem rytmu serca lub niewydolnoscig serca.

Produktu Multag nie wolno stosowac u pacjentéow z ciezkg niewydolnoscig watroby lub nerek. Leku
Multag nie wolno podawac pacjentom po przebytym urazie watroby lub ptuc po leczeniu amiodaronem
(inny lek przeciwarytmiczny). Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Multaq?

W oparciu o dostepne dowody CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania produktu Multaq przewyzszajg
ryzyko, i zalecit przyznanie produktowi Multag pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu.

Lek Multaq pierwotnie zatwierdzono do zapobiegania nawrotom migotania przedsionkéw lub
obnizonego rytmu serca u oséb dorostych, ktérzy mieli lub majg nieutrwalone migotanie przedsionkdw.
We wrzesniu 2011 r. to wskazanie ograniczono do utrzymywania prawidtowego rytmu serca w
przypadku , przetrwatego” lub ,napadowego” migotania przedsionkéw po przywrdceniu prawidtowego
rytmu serca. Nastgpito to po analizie danych udostepnionych po dopuszczeniu leku, w tym danych
pochodzacych z badania PALLAS.?

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania
produktu Multaqg?

Firma wytwarzajaca lek Multaq zadba o to, by pracownicy stuzby zdrowia przepisujacy lek i wydajacy
lek we wszystkich panstwach cztonkowskich otrzymali liste kontrolng przepisujgcego lek. Lista
kontrolna przepisujacego lek pomoze fachowym pracownikom opieki zdrowotnej w doborze pacjentéw,
dla ktérych lek Multaq jest odpowiedni. Lista bedzie takze zawiera¢ informacje, kiedy nie stosowac leku
Multag. Wymienione w niej zostang leki, z ktérymi lek Multag moze wchodzi¢ w interakcje, oraz
opisana bedzie konieczno$¢ monitorowania czynnosci watroby, ptuc, serca i nerek przed leczeniem i w
trakcie leczenia. Lista zawiera informacje dla pacjentéw dotyczace leczenia produktem Multaqg.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Multaq w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Multaq

W dniu 26 listopada 2009 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Multaq do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Multaqg znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports W celu

uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Multaq nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2016.

1 W kontekscie procedury arbitrazu na mocy art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.
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