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SANOFI

Piimé sdéleni zdravotnickym pracovnikim o léfivém piipravku Multaq (dronedaron) -
piredbézné vysledky z klinické studie PALLAS naznacuji zvySené riziko kardiovaskuldrnich
nezadoucich u¢inki

V Praze, 29. ¢ervence 2011

VazZend pani doktorko, véZeny pane doktore,

Souhrn

o Klinicka studie PALLAS s piipravkem Multag u pacientd s permanentni fibrilaci sini (AF) a
kardiovaskularnimi rizikovymi faktory, byla pfedfasné ukondena kvili zvySenému riziku
kardiovaskularnich neziddoucich G¢inkd (imrti a hospitalizace z diivodu kardiovaskularni pithody a
cévni mozkové prihody). Udaje ze studie PALLAS jsou relativn& nové a budou déle podrobng
zhodnoceny spolu s ostatnimi dostupnymi informacemi tykajicimi se pfinosii a rizik 1é¢by
pfipravkem Multaq. Dal3i doporuceni ohledné uZivani piipravku Multaq budou k dispozici po
ukonceni tohoto pfehodnoceni, které je ofekdavano v zafi 2011.

o Pfed dokongenim probihajiciho pfehodnoceni je lékafim doporuéeno dodrZovat aktualng platné,
schvalené indikace: Multaq (dronedarone) je indikovin u dospélych Kklinicky stabilnich

pacientii, ktei'i maji v anamnéze nebo v soucasnosti trpi nepermanentni fibrilaci sini jako
prevence rekurence AF nebo ke snizeni komorové frekvence.

o Lékaitm je pfedev§im doporudeno pravidelné sledovat pacienty s ohledem na to, aby u nich nedo$lo
k progresi do permanentni fibrilace sini a ocitli se tak mimo schvalenou indikaci pro podévéni
piipravku Multaq.

o Pfedepisujicim lékaflim je doporueno dodrzovat aktudlni kontraindikace a varovani obsaZena
v Souhrnu Gdaji o piipravku (SPC) 1é¢ivého piipravku Multaq, vztahujici se ke kardiovaskularnimu
riziku:

= Multaq je kontraindikovan u pacientii s bradykardii <50 tepl za minutu a u hemodynamicky
nestabilnich pacientd vfetné pacientli s piiznaky srdegniho selhani v klidu nebo pfi
minimalni namaze (odpovida tfidé NYHA IV a nestabilni tfidé III).

= Podavani pfipravku Multaq se nedoporucuje u stabilnich pacientii s NYHA 11l nebo LVEF <
35%.

= Pokud se b&hem lé¢by piipravkem Multaq rozvine a nebo zhor$i srdeéni selhani, mélo by
byt zvéZeno pozastaveni a nebo ukonéeni 1éCby.

= Po zahdjen{ poddvani piipravku Multaq pacientim uZivajici antagonisty vitaminu K by mélo
byt peclivé sledovano INR, tak jak uvedeno v informacich provézejicich tyto pfipravky.
(Jde o nové doporudeni, které se v souCasnosti zapracovava do SPC lé¢ivého piipravku
Multaq).

Tento dopis byl schvédlen Evropskou lékovou agenturou (EMA) a Statnim Ustavem pro kontrolu lééiv
(SUKL).
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Dal3i informace o probihajicim pi‘ehodnoceni

Studie PALLAS porovnavala G&innost pfipravku Multaq 400 mg ve dvou déavkéch denné u pacientil
s permanentni AF a dal3imi rizikovymi faktory. Do studie byli zafazovani pacienti s permanentni AF, ktefi
méli fibrilaci sini/flutter sini nejméné 6 mésich pred randomizaci a nebyli vhodni pro kardioverzi.

Studie méla dva slozené primarni endpointy:

1. Zavainé kardiovaskularni pifhody (cévni mozkovéd piihoda, systémovd arteridlni embolizace, infarkt
myokardu nebo kardiovaskularni umrti)

2. Kardiovaskularni hospitalizace nebo umrti z jakékoli pficiny.

5. gervence 2011 Komise pro sledovani dat (Data Monitoring Committee, DMC) studie PALLAS zhodnotila
dostupna data a dosla k zavéru, Ze byl zaznamenén signifikantni nériist kardiovaskularnich piihod ve vétvi
l1é¢ené dronedaronem a to jak v obou sloZenych primarnich endpointech, tak i ve vyskytu srdeéniho selhani
(hazard ratio: 2.53; 95% CI: 1.68-3.82), mozkové pithody (hazard ratio: 2.44; 95% CI: 1.01-5.87) a
kardiovaskularni hospitalizaci (hazard ration: 1.43; 95%CI: 1.07-1.92). Na zékladé téchto zjisténi doporuéila
DMC ukonéeni studie a pacienti zafazeni v této studii byli instruovéni, aby ihned piestali uZivat studijni
medikaci.

Evropska Iékova agentura (EMA) v soudasnosti pfehodnocuje piinosy a rizika poddvéani 1é¢ivého piipravku
Multaq (dronedaron). Dal$i doporudeni ohledn& uZivani piipravku Multaq budou k dispozici po ukonéeni
tohoto piehodnoceni, které je ofekavano v zaii 2011.

Vyzva Kk hlaSeni

Prosim nahlaste jakékoli podezfeni na neZadouci uéinek lé¢ivého piipravku Multaq, véetng podezieni na
chyby v medikaci, Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv. V3e potiebné pro hlaSeni naleznete na
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci_ucinek

Dalsi informace
Aktudlné platny Souhrn Gdaji o piipravku (SPC) je piiloZen k tomuto dopisu.

V ptipadg jakychkoli dotazil se nevahejte obratit na:
sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, Praha, 10900, tel.: +420 233 086 111, www.sanofi.cz,
email: cz-info@sanofi.cz

S pozdravy

MUDr, Zuzana P¥iborska, CSc.

Medical Director

Pfiloha: Souhrn tdaji o piipravku



