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OTAZKY A ODPOVEDI TYKAJICI SE STAZENI ZADOSTI O VYDANi ROZHODNUTI O
REGISTRACI
pripravku
MULTAQ

Mezinarodni nechranény nazev (INN): dronedarone

Z4dost o registraci tohoto piipravku byla pozdéji opét piedlozena EMEA. Informace o vysledku
tohoto fizeni viz zde.

Dne 6. zaii 2006 spolecnost sanofi-aventis oficialné oznamila Vyboru pro huménni 1é¢ivé ptipravky
(CHMP), Ze se rozhodla stdhnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci ptipravku MULTAQ,
uréeného k 1é¢be kmitani (fibrilace) a mihani (flutter) srdecnich sini.

Co je MULTAQ?
MULTAQ je 1éCivy pripravek ve formé tablet, které obsahuji 400 mg dronedaronu.

Na co mél byt piipravek MULTAQ pouZivan?

Pripravek MULTAQ mél byt pouzivan k 1é¢b¢ pacientil s kmitdnim a mihanim srde¢nich sini. Kmitani
a mihani srde¢nich sini jsou zplsobeny problémy ve vedeni elektrickych impulsti v hornich srde¢nich
komorach (sinich). Ob&é onemocnéni zpisobuji zrychleni srde¢ni frekvence, kmitani (fibrilace) sini
vsak zpiisobuje také nepravidelnost srde¢niho rytmu.

Kmitani a mihani srdecnich sini jsou velmi ¢astad onemocnéni, zejména u osob ve véku nad 65 let. Od
pripravku MULTAQ se ocekavalo, ze pomiize pacientim udrzet normalni srdecni rytmus a zpomalit
srdecni frekvenci.

Jak mél pripravek MULTAQ piisobit?
Ucinna latka pifipravku MULTAQ, dronedaron, je antiarytmikum. Ocekavd se od né&j uprava
abnormalni srdecni ¢innost ovlivnénim elektrické aktivity srde¢niho svalu. Tento 1€k ptisobi na srde¢ni

sval né€kolika mechanizmy, vcetn¢ snizeni uniku draselnych ionti (Castic s nabojem) ze srde¢nich
bun¢k.

Jakou dokumentaci piedlozila spolecnost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

Utinky piipravku MULTAQ byly nejprve testovany na experimentalnich modelech a teprve poté
zkoumany na lidech. Spolecnost ptfedlozila vysledky dvou klinickych studii, které¢ srovnavaly uinky
pripravku MULTAQ a placeba (neti¢inného piipravku) na udrzovani normalniho srde¢niho rytmu. Do
téchto studii bylo zapojeno 1237 pacientil v primérném véku nad 60 let. VSichni pacienti nejméné
jedenkrat v prabéhu uplynulych tfi mésici trpéli kmitdnim nebo mihanim srdecnich sini, avSak pfii
zahajeni studie vSichni vykazovali normalni srde¢ni rytmus. Studie sledovaly, za jak dlouhou dobu se
kmitani nebo mihani srde¢nich sini opét objevily.

Spolecnost rovneéz predlozila vysledky tieti studie, kterd srovnavala Gcinky piipravku MULTAQ a
placeba na tepovou frekvenci u 174 pacienti, kteti méli kmitani srde¢nich sini nepfetrzit¢ po dobu
vice nez Sesti mésict. Studie hodnotila zménu tepové frekvence mezi zacatkem studie a 14. dnem
lécby. Tepova frekvence byla u pacientll métena béhem klidového stavu.
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V jaké fazi bylo posuzovani Zadosti v dobé, kdy byla stazena?
Spolecnost stahla svou zadost 174. den od jejiho podani. I poté, co vybor CHMP vyhodnotil odpovédi
spolecnosti na predloZeny seznam otazek, zlstaly nekteré zalezitosti nevyteseny.

Vybor CHMP obvykle posoudi novou zadost do 210 dni. Na zakladé zhodnoceni vychozi
dokumentace Vybor CHMP vypracuje do 120 dni seznam otazek, ktery je zaslan spolecnosti. Jakmile
spole¢nost doda odpovédi na otazky, vybor CHMP je zhodnoti a pfed vydanim stanoviska muze
spolecnosti do 180. dne piedlozit dodate¢né otdzky. Poté, co vybor CHMP vyda své stanovisko,
Evropska komise obvykle vyda licenci pfiblizné¢ do dvou mésict.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé zhodnoceni udaji a odpovédi spolecnosti na seznam otazek piedlozeny CHMP mél vybor
CHMP v case stazeni zadosti jisté pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze pripravek
MULTAQ nemtze byt schvalen k [é¢bé kmitani a mihani srdecnich sini.

Cim byl vybor CHMP nejvice znepokojen?

Vybor CHMP mél obavy, ze studie piedloZzené spolecnosti dostatecné neprokazaly, ze ucinky
pripravku MULTAQ na srdecni frekvenci a rytmus budou pro pacienty piinosné, jelikoz piipravek
MULTAQ nebyl srovnavan se zadnym existujicim lékem =zaregistrovanym pro 1é¢bu stejného
onemocnéni. Podle pokynt vyboru CHMP pro léky pouzivané na upravu srde¢niho rytmu by vybor
CHMP pied vydanim licence potieboval posoudit vysledky studie, kterd by srovnavala ptipravek
MULTAQ s né¢jakym stavajicim 1é¢ivym ptipravkem na trhu.

Vybor CHMP vyjadril rovnéz obavy, zda hladiny piipravku MULTAQ nemohou byt ovlivnény u
pacientt, ktefi uzivaji n&jaké dalsi 1€ky, vcetné 1€kd, které se pouzivaji k 1é€bé onemocnéni srdce.
Navic ptfipravek MULTAQ mize ovlivnit také hladiny nékterych dalSich 1éka. Vybor CHMP mél
rovnéZ obavy z vyssi Cetnosti vyskytu vedlejSich G€inkl u pacientd uzivajicich ptipravek MULTAQ
nez u pacientil uzivajicich placebo.

Proto v dobé stazeni zadosti byl CHMP toho nazoru, Ze k tomu, aby bylo mozné adekvatné posoudit
piinosy a rizika ptipravku, je potfebné provést dalsi studie.

Jaké duavody staZeni Zadosti uvedla spolec¢nost?

Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje Evropskou agenturu pro 1é¢ivé ptipravky o stazeni zadosti, je k
dispozici zde.

Jaké disledky ma staZeni Zadosti pro pacienty zaiazené do klinickych studii s pFipravkem
MULTAQ?

Spolecnost informovala CHMP, ze stazeni zadosti nema zadné dusledky pro pacienty, ktefi jsou v
soucasné dob¢ zarazeni do klinickych studii s ptipravkem MULTAQ. Pokud jste zafazeni do klinické
studie a potfebujete ziskat vice informaci o své 1é¢b¢, obrat'te se na 1ékare, ktery Vasi 1é¢bu fidi.
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