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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Multaq. O seu objetivo
é explicar o modo como a Agéncia avaliou o medicamento a fim de recomendar a sua autorizagdo na
UE, bem como as suas condic¢des de utilizacdo. Ndo tem por finalidade fornecer conselhos préticos
sobre a utilizagcdo do Multaq.

Para obter informacgdes praticas sobre a utilizagdo do Multaqg, os doentes devem ler o Folheto
Informativo ou contactar o seu médico ou farmacéutico.

O gue é o Multaqg e para que é utilizado?

O Multag € um medicamento contra a arritmia utilizado para manter um ritmo cardiaco normal em
adultos cujo ritmo cardiaco normal foi estabelecido apds um periodo de fibrilhag&o auricular
paroxistica ou persistente. A fibrilhacdo auricular ocorre quando as auriculas (as camaras superiores do
coragao) se contraem de forma irregular e rapida, podendo esta anomalia ser de curta duragédo
(paroxistica ) ou durar mais de alguns dias (persistente).

O Multag deve apenas ser prescrito apos terem sido consideradas opg¢des de tratamento alternativas.

O Multag néo deve ser administrado a doentes com disfuncao sistélica ventricular esquerda (um
problema que afeta o lado esquerdo do cora¢do) ou a doentes que tenham ou tenham tido insuficiéncia
cardiaca (quando o coracdo ndo consegue bombear sangue suficiente para o organismo).

O Multag contém a substancia ativa dronedarona.

Como se utiliza o Multag?

O Multag s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e
supervisionado por um médico especializado.

Esta disponivel em comprimidos (400 mg) e a dose recomendada é de um comprimido duas vezes ao
dia, com as refeicbes da manhé e da noite.
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Como funciona o Multaqg?

A substancia ativa do Multaqg, a dronedarona, atua principalmente através do bloqueio dos canais por
onde as particulas de potassio com carga entram e saem das células do musculo cardiaco. O maior
fluxo de particulas com carga produz uma atividade elétrica excessiva que origina a fibrilhagao
auricular e uma frequéncia cardiaca rapida. Ao reduzir o fluxo de potéassio através dos canais, 0 Multaq
abranda as contragdes nas auriculas, prevenindo assim a ocorréncia de fibrilhacdo e reduzindo a
frequéncia cardiaca

Quais os beneficios demonstrados pelo Multaq durante os estudos?

Foram realizados seis estudos principais do Multag em adultos que tinham tido fibrilhac&o auricular.

Nos trés primeiros estudos, em que participaram 1411 doentes, observou-se que o Multaq foi mais
eficaz do que o placebo (tratamento simulado) na prevencéo da fibrilhacdo auricular. Os principais
paréametros de eficacia foram o periodo de tempo durante o qual o tratamento preveniu um episédio de
fibrilhacdo auricular ou a alteragdo da frequéncia cardiaca dos doentes apés duas semanas. O Multaq
preveniu a fibrilhagcdo em média 116 dias, em comparacdo com 53 dias nos doentes que receberam o
placebo. A frequéncia cardiaca apresentou em média uma reducdo de 11,0 batimentos por minuto nos
doentes que tomaram o Multag, em comparac¢do com 0,7 batimentos nos doentes que receberam o
placebo.

O quarto estudo comparou o Multag com a amiodarona (outro medicamento usado para prevenir a
fibrilhacdo auricular) em 504 doentes. O Multaq foi menos eficaz do que a amiodarona na manutencéo
do ritmo normal: apds um ano, observou-se a recorréncia de fibrilha¢do auricular ou uma interrupgao
do tratamento em 75 % dos doentes tratados com Multaq, em comparagédo com 59 % dos doentes que
receberam amiodarona. No entanto, foi superior o nimero de doentes que receberam amiodarona e
que tiveram de interromper o tratamento devido aos efeitos secundarios.

O quinto estudo comparou o Multag com um placebo em quase 5000 doentes e proporcionou mais
fundamentos para a utilizagdo do Multag na manutencgéo do ritmo cardiaco normal e na reducao da
frequéncia cardiaca. O estudo concluiu que, nos doentes que tomaram o Multaqg, se verificaram menos
admissdes hospitalares devidas a perturbacfes cardiovasculares (complica¢gfes que afetam o coracgéo e
0s vasos sanguineos), em particular as relacionadas com fibrilhag&o auricular.

O sexto estudo (PALLAS) comparou o Multag com um placebo em doentes com mais de 65 anos de
idade com fibrilhac&do auricular permanente e diversos fatores de risco. O estudo foi interrompido numa
fase inicial devido a eventos cardiovasculares graves (tais como morte cardiovascular ou hospitalizagéo
e acidente vascular cerebral) em alguns dos doentes que tomavam o Multaq.

Quais sao os riscos associados ao Multaq?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Multaq (observados em mais de 1 em cada 10
doentes) sdo um aumento do nivel de creatinina no sangue (uma substancia que resulta da
degradacgéo que ocorre no musculo), um prolongamento do intervalo QTc calculado pela férmula de
Bazett (uma alteracdo da atividade elétrica do coracgédo), e insuficiéncia cardiaca congestiva (um tipo de
doenca do coracdo), embora este efeito secundario tenha ocorrido numa taxa semelhante em doentes
que tomaram placebo nos estudos clinicos. Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados
relativamente ao Multaq, consulte o Folheto Informativo.

E contraindicada a sua administragdo em conjunto com medicamentos que possam causar torsades de
pointes (um tipo de batimento cardiaco rapido), ou com dabigatran (um medicamento utilizado para
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evitar a formacéo de coagulos sanguineos). E contraindicado em doentes com fibrilhacdo auricular
permanente de duragdo desconhecida ou com uma duracdo superior a seis meses, quando o médico
tenha decidido n&o tentar restabelecer o ritmo normal. E também contraindicado em doentes com
determinados problemas cardiacos, tais como problemas ligados a atividade elétrica, batimento
cardiaco muito lento ou insuficiéncia cardiaca.

O Multaqg é ainda contraindicado em doentes com problemas graves de figado ou de rins, bem como
em doentes que tenham sofrido lesGes hepaticas ou pulmonares na sequéncia de tratamento com
amiodarona (outro medicamento contra a arritmia). Para a lista completa de restri¢des de utilizagéo,
consulte o Folheto Informativo.

Por que foi aprovado o Multaq?

Com base na evidéncia disponivel, o CHMP concluiu que os beneficios do Multaq sdo superiores aos
seus riscos e recomendou a concessdo de uma autorizag¢do de introdu¢do no mercado para o Multaqg.

O Multaqg foi originalmente aprovado para prevenira recorréncia da fibrilhacdo auricular ou para
diminuiro ritmo cardiaco em adultos que sofreram ou sofrem de fibrilhagdo auricular ndo permanente.
Em setembro de 2011, esta indicacao foi restringida & manutencdo do ritmo cardiaco normal na
fibrilhacdo auricular persistente ou paroxistica, apds o ritmo cardiaco normal ter sido restabelecido. A
restricdo surgiu na sequéncia de uma revisdo de dados disponibilizada ap6s a autorizagdo do
medicamento, incluindo dados resultantes do estudo PALLAS.?!

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizagdo segura do
Multaq?

A empresa que fabrica o Multag tem de assegurar que os profissionais de salde que receitam ou
dispensam o medicamento em todos os Estados-Membros recebem um guia de prescri¢do. O guia de
prescricdo ajudara os profissionais de salde a usar o Multag em seguranca e a selecionar os doentes
para os quais o medicamento € indicado. Incluird igualmente informacao sobre: as contraindica¢cdes do
Multaqg; os medicamentos que interagem com o Multaq; a necessidade de monitorizar a funcao
hepatica, pulmonar, cardiaca e renal antes e durante o tratamento; e as recomendagfes a dar aos
doentes que recebem tratamento com o Multaq.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendac0des e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz do Multaq.

Outras informagdes sobre o Multaq

Em 26 de novembro de 2009, a Comissao Europeia concedeu uma Autorizacédo de Introdugao no
Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para o Multaq.

O EPAR completo relativo ao Multaq pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia
em: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mais

informacdes sobre o tratamento com o Multaq, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou
contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 11-2016.

* No ambito de um procedimento de consulta ao abrigo do artigo 20.°© do Regulamento (CE) n.© 726/2004.
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