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OTAZKY A ODPOVEDE TYKAJUCE SA STIAHNUTIA ZIADOSTI O POVOLENIE NA
UVEDENIE NA TRH
pre
MULTAQ

Medzinarodny genericky nazov lieku (INN): dronedaron

Tento produkt bol neskdr opédtovne predlozeny EMEA. Informacie o zadvere opatovného predloZenia
pozri tu.

Dna 6. septembra 2006 spolocnost’ Sanofi-aventis oficialne ozndmila Vyboru pre lieky na huméanne
pouzitie (CHMP) svoje rozhodnutie stiahnut’ Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh, tykajace sa lieku
MULTAQ na liecbu fibrilacie predsieni a predsiefiového flutteru.

Co je MULTAQ?
MULTAQ je liek, ktory pozostava z tabliet obsahujucich 400 mg dronedaronu.

Aké bolo predpokladané pouzitie liecku MULTAQ?

MULTAQ sa mal pouzivat’ na lieCbu pacientov s fibrilaciou predsieni alebo s predsieniovym flutterom.
Fibrilacia predsieni alebo predsienovy flutter su zapric¢inené problémami vo vedeni elektrickych
impulzov v hornych srdcovych komorach (predsiene). Obidve ochorenia spdsobuji rychly srdcovy
pulz, avSak fibrilacia predsieni tiez sposobuje nepravidelnost’ srdcového rytmu.

Fibrilacia a flutter predsieni st vel'mi Casté stavy, zvlast' u 'udi nad 65 rokov. MULTAQ mal pomoct’
pacientom udrziavat’ normalny srdcovy rytmus a znizovat’ srdcovy pulz.

AKkym sposobom by mal MULTAQ ucinkovat’?

Utinna latka liecku MULTAQ, dronedaron, je antiarytmikum. Predpoklada sa, Ze upravuje zmeneny
srdcovy tep tak, Ze ovplyviuje elektricku ¢innost’ srdcového svalu. Tento liek mé niekol’ko uc¢inkov na
srdcovy sval, vratne znizenia toku draselnych ionov (nabité astice) zo srdcovych buniek.

Akou dokumenticiou podloZzila spolo¢nost’ svoju Ziadost’ pred vyborom CHMP?

Utinok liecku MULTAQ sa najprv skiimal na pokusnych modeloch predtym, nez sa zadal skusat’ na
Pudoch. Spolo¢nost’ predlozila vysledky dvoch klinickych skuSok porovnavajucich ucinky lieku
MULTAQ na udrzanie normélneho srdcového rytmu s placebom (zdanliva lie¢ba). Stidie zahfali
celkovo 1 237 pacientov s priemernym vekom nad 60 rokov. VSetci pacienti mali fibrilaciu alebo
flutter predsieni najmenej raz za posledné tri mesiace, avSak na zaciatku $tidie mali normalny srdcovy
rytmus. Stadie skiimali ako dlho trva, kym sa fibrildcia alebo flutter predsieni vratia.

Spoloc¢nost’ tiez predlozila vysledky tretej Stadie, ktord porovnavala tcinky lieku MULTAQ na
srdcovy pulz s placebom u 174 pacientov, ktori mali fibrilaciu predsieni nepretrzite vySe Sest
mesiacov. Studia zistovala zmenu srdcového pulzu na zadiatku $tadie a na 14. den liecby. Srdcovy
pulz pacientov bol merany, ked’ odpocivali.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost’ v ¢ase stiahnutia?
Spolocnost’ stiahla svoju ziadost’ na 174. denl od jej podania. Hoci vybor CHMP preskamal odpovede
spolo¢nosti na zoznam otazok, niektoré otazky ostali nevyrieSené.
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Vybor CHMP ma za normalnych okolnosti lehotu 210 dni na posudenie novej ziadosti. Na zaklade
preskimania povodnej dokumentacie vybor CHMP pripravi zoznam otazok (120. den), ktory sa posle
spolo¢nosti. Ked’ spolo¢nost’ predlozi odpovede na polozené otazky, vybor CHMP ich preskuma
a pred vydanim stanoviska polozi spolo¢nosti pripadné d’alsie otazky (180. den). Po vydani stanoviska
vyboru CHMP trva obvykle 2 mesiace nez Eurdpska komisia udeli licenciu.

Aké bolo v tom ¢ase odporucanie vyboru CHMP?

Na zéklade preskimania udajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznam otazok CHMP mal vybor CHMP
v Case stiahnutia ziadosti vyhrady ajeho predbezné stanovisko bolo, ze MULTAQ neméze byt
schvaleny na liecbu fibrilacie predsieni alebo predsiefiového flutteru.

AKké boli hlavné vyhrady vyboru CHMP?

Vybor CHMP mal vyhrady, Ze Studie, ktoré spolocnost’ predlozila, nepreukazali dostatocne u
pacientov prinos ucinkov lieku MULTAQ na srdcovy pulz a rytmus, pretoze neporovnavali MULTAQ
s existujucim liekom, ktory ma licenciu na rovnaké stavy. Skoér ako bude moct’ byt udelena licencia,
bude potrebné, aby vybor CHMP na zéklade svojich smernic pre lieky, ktoré sa pouzivaju na Gpravu
srdcového rytmu, vyhodnotil vysledky skusky porovnavajucej MULTAQ s existujucim liekom.

Vybor CHMP mal tiez vyhrady tykajace sa hladin lieckn MULTAQ, ktoré by sa mali zmenit u
pacientov uzivajucich niektoré d’alsie lieky, vratane liekov, ktoré sa pouzivaji na lieCbu srdca. Okrem
toho, MULTAQ méze zmenit' hladiny niektorych d’al§ich liekov. Vybor CHMP mal tiez vyhrady
tykajice sa vyssej miery vedlajSich ucinkov u pacientov uzivajicich MULTAQ v porovnani s
pacientami uZivajucimi placebo.

Preto bol vybor CHMP v Case stiahnutia ziadosti toho nazoru, Ze na adekvatne posudenie prinosu a
rizika tohto lieku su potrebné d’alSie studie.

Aké dovody na stiahnutie Ziadosti uviedla spolo¢nost’?
List spoloc¢nosti oznamujuci agentire EMEA stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.

Aké su doésledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zucastiiuju klinickych Stadii
skimajucich MULTAQ?

Spolo¢nost’ informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov, ktori st v sucasnosti zapojeni do klinickych
skasok sktimajucich MULTAQ, nevyplyvaju Ziadne ddsledky. Ak ste ucastnikom klinickej skasky
a potrebujete viac informacii o svojej liecbe, obrat'te sa na vasho osetrujiiceho lekara.
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