Otazky a odpovédi k prehodnoceni pripravku Multaq (dronedarone)

Evropska lékova agentura dokoncila pfehodnoceni poméru prinost a rizik u lé¢by ptipravkem
Multaq, které nasledovalo po obdrzeni hlaseni o vyskytu zavaznych poskozeni jater a plic a po
predcasném ukonceni klinického hodnoceni z dlvodu vyskytu zavaznych kardiovaskularnich pfihod
u nékterych pacientd, ktefi uzivali tento pripravek. Vybor Evropské Iékové agentury pro humanni
|écivé pripravky (CHMP) dosel k zavéru, Ze pFinosy |éCivého pfipravku Multaq stale prevazuji nad
jeho riziky, a to pro omezenou populaci pacientt s fibrilaci sini. Vybor CHMP vydal doporuceni ke
snizeni rizika nezadoucich Ucinkd tykajici se jater, plic a kardiovaskuldrnich nezadoucich tcink(.

Co je to Multaq?

Multaq je IéCivy pripravek obsahujici ucinnou latku dronedaron (400 mg). Tento pfipravek byl
schvdlen pro dospélé pacienty s nestdlou fibrilaci sini nebo u téch, ktefi trpéli fibrilaci sini v
minulosti. Fibrilace sini nastava tehdy, kdyz se sin (horni komora srdce) stahuje nepravidelné a
rychle. LéCivy pfipravek Multaq byl pouzivan k prevenci opakujicich se fibrilaci nebo ke snizeni
tepové frekvence.

Uc¢inna latka lé¢ivého pripravku Multag, dronedaron, je anti-arytmikum. Funguje pfedevsim tak, ze
blokuje kanaly, skrze které se pohybuji nabité ¢astice drasliku dovnitf a ven ze svalovych bunék,
¢imz vyvolavaji nadmérnou elektrickou aktivitu vedouci k fibrilaci sini a rychlé srde¢ni frekvenci.
Lécivy pripravek Multaq je registrovan v Evropské unii od 26. listopadu 2009 a obchodovan je v
18ti ¢lenskych statech, véetné Ceské republiky.

Pro€ doslo k prezkoumani Ié¢ivého pripravku Multaq?

Nasledné po zpravach o dvou pripadech vainého poskozeni jater, které vedlo k transplantaci jater
u pacientd uzivajicich lécivy pripravek Multag, Vybor CHMP v lednu 2011 doporucil, aby byla
zavedena upozornéni a opatfeni do preskripéni informace, kterd by snizila mozné riziko zdvaznych
jaternich komplikaci. Poté bylo zahdjeno hodnoceni vSech dostupnych udaja tykajicich se moznych
rizik poskozeni jater v souvislosti s pouzitim IéCivého pFipravku Multaq a jejich vlivu na pomér
ptinosu a rizik pFipravku.

Béhem prezkumu byla Agentura informovana o predcasném ukonceni klinického hodnoceni
(PALLAS), zkoumajiciho lécivy pripravek Multag ve srovnani s placebem (Iécba nedcinnym léCivym
ptipravkem) u pacient( starSich 65ti let véku s permanentni fibrilaci sini a se zavaznymi rizikovymi
faktory. Hodnoceni bylo ukonceno, protoZze se vyskytly zdvazné kardiovaskuldrni pfihody (amrti
nebo hospitalizace z kardiovaskuldrnich pti¢in a cévni mozkové prihody) u nékolika pacientu
uzivajicich lécivy pfipravek Multaq. Prestoze IéCivy pFipravek Multag neni schvdlen pro pacienty s
permanentni fibrilaci sini, Agentura méla obavy z vysledk(l studie PALLAS a rozsitila rozsah
prehodnoceni. Zahrnula do néj nové Udaje ze studie PALLAS, stejné jako dalSi dostupné udaje o
riziku poSkozeni plic.

Které udaje Vybor CHMP prezkoumal?

Vybor prezkoumal vSechny dostupné udaje tykajici se l|é¢ivého pfipravku Multag. Byly zde
zahrnuty udaje z klinickych hodnoceni léCivého pripravku Multaq véetné zavérQ studie PALLAS
stejné jako informace drzitele ze sledovani uzivani tohoto léCivého pfripravku. Vybor CHMP
konzultoval tento problém také se skupinou odbornikd na kardiovaskularni choroby a se zastupci
pacientq.

Jaké jsou zavéry Vyboru CHMP?
Na zakladé vyhodnoceni dostupnych udajd a védeckych diskusi v rdmci Vyboru dosel Vybor CHMP
k zavéru, Ze existuje riziko poskozeni jater a plic pfi uzivani lIécivého pripravku Multaq.



Vybor také dosel k zavéru, Ze ackoli skupina pacientli v hodnoceni PALLAS (permanentni fibrilace
sini se zdvainymi rizikovymi faktory) se lis$i od soucasnych schvalenych indikaci k [é¢bé (nestala
fibrilace sini), kardiovaskularni poznatky zjisténé ve studii jsou vyznamné a mohou byt relevantni i
pro aktualné schvdlenou skupinu pacient(.

Aby bylo zajisténo, Ze prinosy lécivého pripravku Multaq budou stdle prevaZzovat nad riziky, Vybor
CHMP usoudil, Ze jsou nutna omezeni a dalsi opatfeni k omezeni rizika poskozeni jater, plic a
kardiovaskuldrnich nezadoucich ucinkl. Vybor vydava rfadu opatfeni k minimalizaci rizik, ktera
zahrnuji doporuceni pro predepisovani a uzivani léCivého pripravku Multaq.

Vybor souhlasil s tim, aby drzitel v dopise, ktery bude brzy rozeslan predepisujicim Iékafim v EU,
vysvétlil zmény v predepisovani l|écivého pripravku, stejné jako souhlasil se vzdélavacim
materidlem urenym pro lékafe. PIné zmény informaci pro |ékafe a pacienty jsou uvedeny v
zalozce , All documents”.

Jaka jsou doporuceni pro pacienty a predepisujici Iékare?

e Lécivy pripravek Multag by mél byt predepisovan pouze tehdy, pokud neni vhodna jind
anti-arytmicka lécba.

e Lécivy pripravek Multaq by mél byt pouzivan pouze k udrZeni srdec¢niho rytmu u pacientt s
perzistentni a paroxysmalni fibrilaci sini (typy nepermanentni fibrilace sini) u nichz byl
obnoven normdlni srde¢ni rytmus.

e Lécba pripravkem Multag by méla byt zahdjena a monitorovdna pouze specializovanym
lékarem (arytmologem).

e Predepisujici Iékaf by mél zvazit pferuseni léCby pripravkem Multaq, pokud se znovu objevi
fibrilace sini.

e Zména lécby z amiodaronu na Multag by méla byt provedena velmi opatrné, a to
specializovanym lékafem.

e Lécivy pripravek Multag nesmi byt podavan pacientlim s permanentni fibrilaci sini.

e Lécivy pripravek Multag nesmi byt podavan pacientim se systolickou dysfunkci levé
komory (poskozeni ovliviujici levou stranu srdce) nebo pacientlim, ktefi méli nebo maji
srdecni selhani.

e Pacienti, ktefi méli poskozeni jater nebo plic nasledné po uzivani amiodaronu (jiného anti-
arytmického lécCivého pfipravku), nesmi uzivat |éCivy pfipravek Multaq.

e U pacient uzivajicich lécivy ptipravek Multaq by méla byt pravidelné sledovana funkce plic
a jater a srdecni rytmus. Obzvlasté jaterni funkce by mély byt dikladné sledovany béhem
prvnich nékolika tydnd 1é¢by. Funkce ledvin by méla byt sledovdna béhem prvniho tydne
[éCby.

e Pacientim aktudlné uzivajicim lécivy pripravek Multag je doporuceno, aby jejich lécbu
zhodnotil Iékar pfi nejblizsi naplanované kontrole.

e Pacienti, ktefi maji néjaké otazky, by se méli zeptat svého lékare i lékarnika.

Rozhodnuti Evropské komise o tomto stanovisku bude vydano v nejblizsi dobé. Aktualni evropské
verejné hodnotici zpravy o |éCivém pripravku Multaqg jsou dostupné na strankach Agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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