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TIETOJA PERUUTETUSTA MYYNTILUPAHAKEMUKSESTA
Laakevalmiste nimelta
MULTAQ

Kansainvélinen yleisnimi (INN): dronedaroni

Tatd valmistetta koskeva hakemus on jatetty myéhemmin uudelleen EMEAan. Katso taaltd tiedot
uudelleen jatetyn hakemuksen kasittelyn tuloksesta.

Sanofi-aventis ilmoitti 6.9.2006 virallisesti 1adkevalmistekomitealle (CHMP), ettd se haluaa peruuttaa
MULTAQ-lad4kevalmistetta koskevan myyntilupahakemuksensa. Kéyttoaihe oli eteisvérindn ja
eteislepatuksen hoito.

Mita MULTAQ on?
MULTARQ on ladkevalmiste, joka koostuu 400 mg dronedaronia sisaltavista tableteista.

Mihin MULTAQ-ladkevalmistetta oli tarkoitus kayttaa?

MULTAQ-laékevalmisteella oli tarkoitus hoitaa potilaita, joilla on eteisvarinad tai eteislepatusta.
Eteisvdrindn ja eteislepatuksen aiheuttavat sahkdimpulssien kulkemisen hdiriét sydaneteisissa.
Kumpikin sairaus aiheuttaa sydamen taajalyontisyyttd, mutta eteisvérindssa syddmen rytmi on liséksi
epasaannollinen.

Eteisvarind ja eteislepatus ovat hyvin yleisia hairiditd etenkin yli 65-vuotiailla. MULTAQ-
laékevalmisteen oli tarkoitus auttaa potilaita yll&apitdmadn normaali sydanrytmi seka alentaa syketta.

Miten MULTAQ-ladkevalmisteen odotettiin vaikuttavan?

MULTAQ-laékevalmisteen vaikuttava aine dronedaroni on rytmihairiéladke. Sen odotetaan korjaavan
muuttuneen sykkeen vaikuttamalla sydénlihaksen sahkotoimintaan. Ladkevalmisteella on useita
vaikutuksia sydanlihakseen. Se esimerkiksi vahentdd kaliumionien (varautuneiden hiukkasten)
virtaamista ulos sydansoluista.

Mité asiakirjoja yritys on esittanyt ladkevalmistekomitealle hakemuksen tueksi?
MULTAQ-l4aakevalmisteen vaikutuksia testattiin ensin koemalleissa, ennen kuin kokeita tehtiin
ihmisilla. Yritys esitti tulokset kahdesta kliinisestd kokeesta, joissa verrattiin  MULTAQ-
ladkevalmisteen ja plasebon (lumehoidon) vaikutuksia normaalin sydanrytmin yllapitdmiseen.
Tutkimuksissa oli mukana yhteensa 1 237 potilasta, joiden keski-ika oli yli 60 vuotta. Kaikilla
potilailla oli ollut eteisvarindd tai eteislepatusta vahintddn kerran kolmen viimeksi kuluneen
kuukauden aikana, mutta heidan sydanrytminsé oli normaali tutkimuksen alkaessa. Tutkimuksissa
selvitettiin, minka ajan kuluttua eteisvarind tai eteislepatus palasi.

Yritys esitti my0s tulokset kolmannesta tutkimuksesta, jossa verrattiin MULTAQ-laékevalmisteen ja
lumel&ékkeen vaikutuksia sykkeeseen 174 potilaalla, joilla oli ollut jatkuvaa eteisvarindd yli kuuden
kuukauden ajan. Tutkimuksessa mitattiin sykkeen muutos tutkimuksen aloittamisen ja 14:nnen
hoitopdivan valilla. Potilaiden syke mitattiin levossa.

Missé vaiheessa hakemuksen arviointi oli peruuttamishetkella?
Hakemusta oli kasitelty 174 paivaa, kun yritys peruutti sen. Ladkevalmistekomitea oli arvioinut
yrityksen vastaukset listaan kysymyksistd, mutta joitakin seikkoja oli vield selvittdmatta.
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La&kevalmistekomitea arvioi uuden hakemuksen yleensd 210 péivéssa. Laakevalmistekomitea laatii
yritykselle lahetettdvan kysymysluettelon 120 péivéan kuluessa alkuvaiheessa toimitettujen asiakirjojen
tarkastuksen  perusteella. Kun yritys on toimittanut vastaukset ndihin  kysymyksiin,
laékevalmistekomitea tarkastaa vastaukset ja voi esittad niista yritykselle vield tdydentavid kysymyksia
(180 pdivan kuluessa) ennen lausunnon antamista. Kun ld&kevalmistekomitea on antanut lausuntonsa,
Euroopan komissio antaa myyntiluvan yleensé noin kahden kuukauden kuluttua.

Mika oli 1a&dkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Saamiensa tietojen ja yrityksen antamien vastausten tarkastelun perusteella ladkevalmistekomitea
suhtautui varauksellisesti joihinkin seikkoihin hakemuksen peruuttamisen ajankohtana. Sen alustava
mielipide oli, ettei MULTAQ-ladkevalmistetta voi hyvéksyé eteisvarinan tai eteislepatuksen hoitoon.

Mitka olivat l1adkevalmistekomitean tarkeimmat huolenaiheet?

Laakevalmistekomitea oli huolissaan siitd, ettei yrityksen esittdmissa tutkimuksissa ollut pystytty
riittdvasti osoittamaan, ettd MULTAQ-l&8kevalmisteen vaikutukset sykkeeseen ja sydanrytmiin
olisivat potilaille suotuisia, silld niissd ei ollut verrattu MULTAQ-Id&kevalmistetta samaan
tarkoitukseen myyntiluvan saaneeseen olemassa olevaan laakevalmisteeseen. Ladkevalmistekomitean
on rytmih&iriolaékkeitd koskevien ohjeidensa mukaan arvioitava tulokset tutkimuksesta, jossa
MULTAQ-la&kevalmistetta verrataan olemassa olevaan ladkevalmisteeseen, ennen kuin sille voidaan
myontad myyntilupa.

Ladkevalmistekomitea oli myds huolissaan siitd, ettd MULTAQ-I4&kevalmisteen pitoisuus saattoi
muuttua potilailla, jotka kayttivat tiettyja muita ld&kevalmisteita, kuten sydénladdkkeitd. MULTAQ-
ladkevalmiste voi muuttaa myds tiettyjen muiden ladkevalmisteiden pitoisuuksia. Lisaksi
ladkevalmistekomitea oli huolissaan siitd, ettd MULTAQ-ladkevalmistetta saaneilla potilailla ilmeni
enemman haittavaikutuksia kuin lumelaaketta saaneilla potilailla.

Taman vuoksi ladkevalmistekomitea katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ettd
lisatutkimukset olisivat tarpeen ladkevalmisteen hyddyn ja riskien arvioimiseksi.

Mista syisté yritys peruutti hakemuksen?
Yrityksen Kirje, jossa se ilmoittaa EMEAIlle hakemuksen peruuttamisesta, on saatavana tassa.

Mitd seurauksia peruutuksesta on potilaille, jotka osallistuvat MULTAQ-lddkevalmisteen
kliinisiin kokeisiin?

Yritys on ilmoittanut la&kevalmistekomitealle, ettei peruuttamisesta ole mitadn seurauksia potilaille,
jotka osallistuvat MULTAQ-laakevalmisteen Kliinisiin kokeisiin. Jos olet mukana Kkliinisessa kokeessa
ja tarvitset lisatietoja hoidostasi, ota yhteytta sinua hoitavaan laakariin.
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