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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Multaq.
Documentul explica modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a recomanda autorizarea in
Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este sa ofere recomandari
practice referitoare la utilizarea Multaq.

Pentru informatii practice privind utilizarea Multaq, pacientii trebuie sa citeasca prospectul sau sa se
adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Multaq si pentru ce se utilizeaza?

Multaq este un medicament antiaritmic care se utilizeaza pentru mentinerea unui ritm cardiac normal
la adultii la care s-a restabilit ritmul normal al inimii dupa o perioada de fibrilatie atriala paroxistica sau
persistentd. Fibrilatia atriald are loc cand atriile (cavitdtile superioare ale inimii) se contracta neregulat
si rapid, iar aceasta anomalie poate fi de scurta durata (paroxisticd) sau poate dura mai mult de cateva
zile (persistenta).

Multaq trebuie prescris numai dupa ce au fost evaluate si alte optiuni de tratament.

Multaqg nu se administreaza pacientilor cu disfunctie sistolica a ventriculului stang (o problema care
afecteaza partea stéanga a inimii) sau pacientilor cu insuficienta cardiaca (cand inima nu poate sa
pompeze suficient sdnge in organism).

Multaq contine substanta activa dronedarona.
Cum se utilizeaza Multaq?

Multaqg se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul cu acest medicament
trebuie initiat si supravegheat de un medic specialist.

Multaq este disponibil sub forma de comprimate (400 mg), iar doza recomandata este de un
comprimat de doua ori pe zi, in timpul mesei de dimineata si de seara.
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Cum actioneaza Multaq?

Substanta activa din Multaq, dronedarona, actioneaza in principal blocand canalele prin care particule
incarcate de potasiu intra si ies din celulele musculare ale inimii. Fluxul crescut al particulelor incarcate
produce hiperactivitatea electrica ce cauzeaza fibrilatie atriala si puls accelerat. Prin reducerea fluxului
de potasiu prin canale, Multaq incetineste contractiile din atrii, prevenind astfel fibrilatia si scazand
pulsul.

Ce beneficii a prezentat Multaq pe parcursul studiilor?

Au existat sase studii principale cu Multaq la adultii care avusesera fibrilatie atriala.

Primele trei studii, la care au participat 1 411 pacienti, au constatat ca Multag este mai eficace decét
placebo (un preparat inactiv) in prevenirea fibrilatiei atriale. Principala masura a eficacitatii a fost
intervalul de timp in care tratamentul a impiedicat aparitia unui nou episod de fibrilatie atriala sau
modificarea ritmului cardiac al pacientilor dupa doua saptamani. Multaq a impiedicat aparitia fibrilatiei
timp de 116 zile in medie, fatd de 53 de zile cu placebo. Ritmul cardiac a scazut in medie cu 11,0 batai
pe minut la pacientii care au luat Multag, comparativ cu 0,7 batai pe minut la pacientii care au luat
placebo.

Al patrulea studiu a comparat Multaqg cu amiodarona (un alt medicament utilizat pentru prevenirea
fibrilatiei atriale) la 504 pacienti. Multaq a fost mai putin eficace decat amiodarona in mentinerea
ritmului normal: dupa un an, fibrilatia atriala revenise sau tratamentul fusese oprit la 75 % din pacientii
care au luat Multaq, fatd de 59 % din pacientii tratati cu amiodarona. Cu toate acestea, mai multi
pacienti care au luat amiodarona au fost nevoiti sa inceteze tratamentul din cauza reactiilor adverse.

Al cincilea studiu a comparat Multaq cu placebo pe aproape 5 000 de pacienti si a prezentat dovezi
suplimentare pentru utilizarea Multaq in mentinerea unui ritm cardiac normal si in scaderea ritmului
cardiac. Studiul a constatat ca la pacientii care au luat Multag au existat mai putine spitalizari pentru
tulburari cardiovasculare (probleme care afecteaza inima si vasele de sange), in special legate de
fibrilatii atriale.

Un al saselea studiu (PALLAS) a comparat Multag cu placebo pe pacienti cu varsta peste 65 de ani cu
fibrilatie atriald permanenta si mai multi factori de risc. Studiul a fost oprit in faza incipienta din cauza
evenimentelor cardiovasculare grave (de exemplu, deces sau spitalizare din cauza cardiovasculara si
accident vascular cerebral) la unii pacienti care luau Multaq.

Care sunt riscurile asociate cu Multaq?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Multaq (observate la mai mult de 1 pacient din 10) sunt
valori crescute Tn sdnge ale creatininei (un produs de descompunere la nivel muscular), un interval ,,QTc
Bazett” prelungit (o modificare a activitatii electrice a inimii) si insuficienta cardiaca congestiva (o boala
de inimad), Insa aceasta reactie adversa a aparut cu aceeasi frecventa la pacientii care au luat placebo in
studiile clinice. Pentru lista completa a reactiilor adverse raportate asociate cu Multaq, cititi prospectul.

Este contraindicata administrarea Multaq impreuna cu medicamente care pot cauza torsade ale
varfurilor (un tip de ritm cardiac accelerat) sau cu dabigatran (un medicament pentru prevenirea
formarii de cheaguri de sange). Este contraindicat la pacienti cu fibrilatie atriala permanenta de durata
necunoscuta sau mai mare de sase luni cdnd medicul a hotarat sa nu restabileasca ritmul normal. Este,
de asemenea, contraindicat la pacienti cu alte afectiuni cardiace, de exemplu probleme cu activitatea
electrica, puls foarte slab sau insuficienta cardiaca.
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Multag este contraindicat la pacienti cu insuficienta hepatica sau renald severa. Administrarea Multaq
este contraindicata la pacienti care au suferit leziuni hepatice sau pulmonare in urma unui tratament
anterior cu amiodarona (un alt medicament antiaritmic). Pentru lista completa de restrictii, cititi
prospectul.

De ce a fost aprobat Multag?

Pe baza dovezilor disponibile, CHMP a hotarat ca beneficiile Multaq sunt mai mari decat riscurile
asociate si a recomandat acordarea autorizatiei de punere pe piata pentru acest produs.

Multaq a fost autorizat initial pentru prevenirea revenirii fibrilatiei atriale sau scaderea ritmului cardiac
la adulti cu fibrilatie atriald non-permanenta. In septembrie 2011, aceasta indicatie a fost restranss la
mentinerea ritmului normal al inimii in fibrilatia atriala , persistenta” sau ,paroxistica”, dupa restabilirea
ritmului normal al inimii. Aceasta a avut loc ca urmare a examinarii datelor aparute dupa autorizarea

sa, incluzand datele din studiul PALLAS?.
Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Multaq?

Compania care produce Multaq trebuie sa se asigure ca personalul medico-sanitar care prescrie si
distribuie medicamentul in toate statele membre primeste un ,ghid de prescriere”. Ghidul de prescriere
va ajuta personalul medico-sanitar sa utilizeze Multaq in siguranta si sa selecteze pacientii pentru care
este adecvat. Ghidul va cuprinde, de asemenea, informatii despre contraindicatiile Multaq,
interactiunile Multaq cu alte medicamente, necesitatea urmaririi functiei hepatice, pulmonare, cardiace
si renale Tnaintea si in timpul tratamentului, recomandari pentru pacienti referitoare la tratamentul cu
Multaqg.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Multaq, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Alte informatii despre Multaq

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Multaq, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 26 noiembrie 2009.

EPAR-ul complet pentru Multaq este disponibil pe site-ul agentiei ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii referitoare la tratamentul
cu Multagq, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 11-2016.

1 Tntr-o procedurd de sesizare in temeiul articolului 20 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004.
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