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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Multaq

dronedaroén

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Multag. Vysvetluje,
akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Multag.

Ak pacienti potrebujd praktické informacie o pouzivani lieku Multaq, najdu ich v pisomnej informéacii
pre pouzivatela alebo sa mézu obréatit na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Multaq a na ¢o sa pouziva?

Liek Multaq je antiarytmicky liek pouzivany na udrzanie normalneho srdcového rytmu u dospelych,
ktorych normalny srdcovy rytmus bol obnoveny po paroxyzmalnej alebo perzistujlcej predsieniovej
fibrilacii. Predsiefiova fibrilacia vznika vtedy, ak sa predsiene (horné srdcové komory) stahuju
nepravidelne a rychlo, pri¢om tato porucha méze byt kratkodoba (paroxyzmalna) alebo mdze trvat
dlhsie ako iba niekolko dni (prezistujuca).

Liek Multag sa ma predpisat len po zvazeni alternativhych moznosti liecby.

Liek Multag sa nema podavat pacientom so systolickou dysfunkciou l'avej komory (problém, ktory
zasahuje lavl ¢ast srdca) ani pacientom, ktorymi zlyhava alebo v minulosti uz zlyhalo srdce (ak srdce
nedokaze pumpovat dostatoéné mnozstvo krvi v tele).

Liek Multaq obsahuje ucinnu latku dronedarén.
Ako sa liek Multaq pouziva?

Vydaj lieku Multaq je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat a sledovat odborny lekar.

Liek Multag je k dispozicii vo forme tabliet (400 mg) a odporucana davka je jedna tableta dvakrat
denne uzivana rano a vecer s jedlom.
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Akym sposobom liek Multaq Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Multaq, dronedardn, U¢inkuje najma tak, Ze blokuje kanaly, ktorymi nabité ¢astice
draslika prechadzaju do svalovych buniek srdca a vychadzaju z tychto buniek. ZvySeny tok nabitych
Castic vytvara nadmernu elektricku aktivitu, ¢o vedie k predsiefovej fibrilacii a rychlemu srdcovému

pulzu. Znizenim toku draslika cez tieto kanaly liek Multag spomaluje stahy predsieni, ¢im zabranuje

fibrilacii a znizuje srdcovy pulz.

Aké prinosy lieku Multaq boli preukazané v stadiach?

Uskutocnilo sa Sest hlavnych studii skamajlcich liek Multag, na ktorych sa zG¢astnili dospeli s
predsiefiovou fibrilaciou.

V troch z tychto Studii s 1 411 pacientmi sa zistilo, ze liek Multaq je pri prevencii predsiefovej fibrilacie
ucinnejsi ako placebo (zdanlivy liek). Hlavnym meradlom ucinnosti bol ¢as do dalSieho zachvatu
predsienovej fibrilacie alebo zmena srdcového pulzu pacientov po dvoch tyzdrioch. Liek Multaq chranil
pred fibrildciou v priemere pocas 116 dni v porovnani s 53 dfiami pri placebe. Srdcovy pulz sa zniZil v
priemere o 11,0 uderov za minatu u pacientov, ktori uzivali liek Multaqg, v porovnani s 0,7 Gderu za
mindtu u pacientov s placebom.

Vo stvrtej studii sa porovnaval liek Multag s amiodarénom (dalsim liekom, ktory sa pouziva na
prevenciu predsiefiovej fibrilacie) u 504 pacientov. Liek Multag nebol taky ucinny ako amiodarén pri
udrziavani normalneho rytmu: predsienova fibrilacia sa po roku vratila alebo liecba bola zastavena u
75 % pacientov, ktori uzivali liek Multaq, v porovnani s 59 % pacientov, ktori dostavali amiodarén.
Bolo vSak viac pacientov, ktori museli zastavit lie¢bu amiodarénom kvéli vedlajsim Géinkom.

V piatej $tadii sa porovnaval liek Multaq s placebom takmer u 5 000 pacientov. Jej vysledky dalej
podporili pouzivanie lieku Multaq na udrzanie normalneho srdcového rytmu a znizenie srdcového pulzu.
V Studii sa zistilo, Ze pouzivanie lieku Multaq viedlo k nizSiemu poctu hospitalizacii z dovodu
srdcovocievnych poruch, najma z dovodu predsienovej fibrilacie.

V Siestej Stadii (PALLAS) sa porovnaval liek Multaq s placebom u pacientov vo veku nad 65 rokov s
chronickou predsiefiovou fibrilaciou a viacerymi rizikovymi faktormi. Tato Studia bola po kratkom Case
zastavena z dovodu zavaznych kardiovaskularnych prihod (napriklad kardiovaskularnej smrti alebo
hospitalizacie a mrtvice) u niektorych pacientov uzivajucich liek Multag.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Multaq?

NajCastejsie vedlajsie ucinky lieku Multag (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su zvySena hladina
kreatininu (produkt $tiepenia vznikajuci vo svaloch) v krvi, predizeny interval QTc Bazett (zmena
elektrickej aktivity srdca) a kongestivne zlyhanie srdca (druh srdcovej choroby), pricom tento vedlajsi
ucinok sa (vsak) vyskytoval v podobnej miere u pacientov, ktori dostavali placebo v klinickych
studiach. Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Multaq sa nachadza v
pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Multaqg sa nesmie uzivat spolu s liekmi, ktoré mdzu zapricinit tzv. torsades de pointes (typ
rychleho srdcového pulzu) alebo s liekom dabigatran (liek na prevenciu zrazania krvi). Nesmie sa
pouzivat u pacientov s trvalou predsiefiovou fibrilciou s nezndmou diZkou trvania, ani s takouto
fibrildciou trvajucou dlihsie ako Sest mesiacov, ak sa lekar rozhodol neskusit obnovit normalny rytmus.
Nesmie sa pouzivat ani u pacientov s niektorymi inymi srdcovymi problémami, ako su napriklad
problémy s elektrickou aktivitou, velmi pomaly srdcovy pulz &i zlyhanie srdca.
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Liek Multag nesmu pouzivat pacienti, ktori maju zavazné problémy s peceriou ¢&i obli¢kami. Pacientom,
u ktorych sa v minulosti vyskytlo poranenie pecene alebo plic po liecbe amiodarénom (iné
antiarytmikum), sa nesmie podavat liek Multaq. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Multaq povoleny?

Vybor CHMP na zdklade dostupnych dékazov rozhodol, Ze prinosy lieku Multaq su vacsie nez rizika
spojené s jeho pouzivanim a odporudil vydat povolenie na uvedenie lieku Multag na trh.

Liek Multaqg bol pévodne povoleny na prevenciu opatovného vyskytu predsiefiovej fibrilacie alebo na
znizenie srdcového pulzu u dospelych, ktori majd, resp. mali prechodnu predsienovu fibrilaciu. vV
septembri 2011 bola tato indikacia obmedzena na udrzanie normalneho srdcového rytmu v pripade
tzv. perzistujlcej alebo paroxyzmalnej predsiefovej fibrilacie po tom, ako sa obnovil normalny srdcovy
rytmus. Toto sa uskutocnilo po preskimani Udajov, ktoré sa stali dostupnymi od udelenia povolenia,
vratane Gdajov zo Studie PALLAS.?

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné pouzivanie lieku Multaq?

Spoloénost vyrabajlca liek Multaq musi zabezpedit, aby zdravotnicki pracovnici, ktori tento liek
predpisuju a vydavaju vo vsetkych Clenskych statoch, dostali usmernenie pre predpisujucich lekarov.
Toto usmernenie pomo6ze zdravotnickym pracovnikom pri bezpe¢nom pouzivani lieku Multaq a pri
vybere pacientov, pre ktorych je tento liek vhodny. Bude obsahovat informacie o tom, kedy liek Multaq
nepouzivat, o liekoch, s ktorymi vznikaju interakcie s liekom Multaqg, o potrebe monitorovat funkciu
pecene, pllc, srdca a obliciek pred lie¢bou a pocas lie¢by, a rady, ktoré treba postlpit pacientom pri
lieCbe liekom Multaqg.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Multaq boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté tiez odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Multaq

Dna 26. novembra 2009 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Multaq na trh platné v
celej Europskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Multaq sa nachadza na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak

1.

potrebujete dalsie informacie o liecbe liekom Multaqg, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(suclast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho osetrujliceho lekéara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sUhrnu: 11-2016

1V slvislosti s postupom podla ¢lanku 20 nariadenia (ES) ¢. 726/2004.
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