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KERDESEK ES VALASZOK A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYKERELEM
VISSZAVONASAVAL KAPCSOLATBAN
MULTAQ

Nemzetkdzi szabadnév (INN): dronedarone

E készitmény forgalomba hozatali kérelmét a késébbiekben ujbol benyujtottak az EMEA. Az Gjonnan
benyujtott kérelem elbiralasanak eredményérol itt tajékozodhat.

2006. szeptember 6-an a Sanofi-Aventis hivatalosan értesitette az Emberi Felhasznalasra Szant
Gyobgyszerek Bizottsagat (CHMP) arr6l a szandékarol, hogy visszavonja a pitvarfibrillacié és
pitvarlebegés kezelésére szant MULTAQ-ra vonatkozoé forgalomba hozatali engedélykérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer a MULTAQ?
A MULTAQ egy tablettanként 400 mg dronerdaront tartalmazé gyodgyszer.

Milyen betegségek esetére tartottak alkalmazhatonak a MULTAQ-ot?

A MULTAQ-ot eredetileg pitvarfibrillacioban és pitvarlebegésben szenvedd betegek kezelésére
szantak. A pitvarfibrillaciot és a pitvarlebegést a sziv fels6 kamraiban (pitvarban) kialakulo
elektromos impulzus vezetési problémak okozzak. Mindkét betegség gyors szivfrekvenciat
eredményez, de a pitvarfibrillacié szivritmus zavarokat is okoz.

A pitvarfibrillacio és pitvarlebegés nagyon gyakran eléforduld betegség, kiilondsen 65 év feletti
személyeknél. A MULTAQ-tol azt vartak, hogy segit fenntartani a betegek normal szivritmusat és
csokkenti a szivirekvenciat.

Hogyan fejtette volna ki hatasat a MULTAQ?

A MULTAQ hatbéanyaga a dronedaron, egy antiarrythmias szer. Az varakozasok szerint a szivizom
elektromos aktivitasara hatva helyredllitja a megvaltozott szivdobogast. A gydgyszernek szamos
hatasa van a szivizomra, beleértve a kalium ionok (toltéssel rendelkezo részecskék) szivizomsejtekbol
torténd kiaramlasanak csokkentését.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a cég a CHMP-nek az alkalmazas alaitamasztasara?

A MULTAAQ hatasait kisérleti modellekben tesztelték, mielott embereken kiprobaltak volna. A cég két
klinikai vizsgalat eredményeit mutatta be, melyekben a MULTAQ a szabdlyos szivritmus
fenntartasara kifejtett hatasat placeboval (hatébanyag nélkiili kezelés) hasonlitottak 0Ossze. A
vizsgalatokban Osszesen 1237 beteg vett részt, életkoruk atlagosan 60 év folott volt. Valamennyi
betegnél a megel6z6 harom honapban legalabb egyszer pitvarfibrillacié vagy pitvarlebegés fordult eld,
de szivritmusuk a vizsgalat megkezdésekor szabdlyos volt. Ezekben a vizsgalatokban azt
tanulmanyoztak, hogy mennyi idére van sziikség a pitvarfibrillacid vagy a pitvarlebegés wjboli
jelentkezéséhez.

A cég bemutatta egy harmadik vizsgalat eredményeit is, melyben a MULTAQ ¢és placebo
szivfrekvenciara kifejtett hatasat hasonlitottak Ossze 174 olyan beteg esetében, akiknél hat honapnal
hosszabb ideje allt fenn folyamatosan a pitvarfibrillacio. A vizsgalatban a vizsgalat kezdete és 14.
napja kozott a szivfrekvencidban tortént valtozast mérték. A betegek szivfrekvenciajat nyugalmi
allapotban mérték.
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Meddig jutottak el az értékelésben, amikor a kérelmet visszavontak?
A cég a kérelmet a benyujtast kovetd 174. napon vonta vissza. Azt kvetden, hogy a CHMP értékelte a
cég altal egy sor kérdésre adott valaszokat, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Egy uj kérelem értékelése rendszerint legfeljebb 210 napig tart. Az els¢ beadott dokumentaciod
ellendrzése alapjan a CHMP a 120. napon egy kérdéslistat allit 6ssze, amit megkiild a cégnek. Amint a
cég megvalaszolta ezeket a kérdéseket, a CHMP attekinti azokat, és mieldtt szakvéleményt adna, a
180. napon tovabbi kérdéseket tehet fel. A CHMP szakvéleményét kdvetden az Eurdpai Bizottsagnak
rendszerint koriilbeliil 2 honapra van sziiksége az engedély megadasahoz.

Mi tartalmazott a CHMP ajanlasa abban az idépontban?

Az adatok ¢és a cég altal a CMHP listajan szerepld kérdésekre adott valaszok a visszavonas
idépontjaban tortént attekintése alapjan a CHMP aggalyainak adott hangot és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a MULTAQ nem engedélyezhetd a pitvarfibrillacié vagy pitvarlebegés kezelésére.

Mik voltak a CHMP legfobb aggalyai?

A CHMP-t az aggasztotta, hogy a cég altal bemutatott vizsgalatok nem igazoltdk elégendden azt, hogy
a MULTAQ szivfrekvenciara és szivritmusra kifejtett hatasa elényds a betegek szamara, mivel a
MULTAQ-ot nem hasonlitottdk Ossze egy, az ezen allapotok kezelésére mar rendelkezésre allo,
engedélyezett gyogyszerkészitménnyel. A CHMP szivritmus szabalyozasra hasznalt gydgyszerekre
vonatkoz6 iranyelve szerint a MULTAQ-ra vonatkozd engedély csak akkor adhatdo ki, ha ezt
megelézéen a CHMP elvégezte a MULTAQ-ot egy mar meglévé gyogyszerkészitménnyel
Osszehasonlité vizsgalat eredményeinek értékelését.

A CHMP szamara az is aggalyos volt, hogy a MULTAQ szérumszintje megvaltozhat néhany mas
gyogyszert szedd betegnél, beleértve a szivbetegségek kezelésére hasznalt gyogyszereket is. Ezen
talmenéen a MULTAQ néhany mas gyogyszer szérumszintjét is megvaltoztathatja. A CHMP
aggalyosnak talalta azt is, hogy a MULTAQ-ot szed6 betegeknél magasabb volt a mellékhatdsok
aranya a placebot szeddkhoz képest.

Ezért az engedélykérelem visszavonasakor a CHMP-nek az volt az allaspontja, hogy a
gyogyszerkészitmény eldnyeinek €s kockazatainak megfeleld felméréséhez tovabbi vizsgalatokra van
sziikség.

Mivel indokolta a cég a kérelem visszavonasat?
A cégnek az EMEA-t a kérelem visszavondsardl értesitd levele itt taldlhato.

Mik a visszavonas kovetkezményei a MULTAQ-kal végzett klinikai vizsgalatokban résztvevo
betegek szamara?

A cég tajékoztatta a CHMP-t arrol, hogy a kérelem visszavonasanak nincsenek kovetkezményei a
MULTAQ-kal végzett klinikai vizsgélatokban jelenleg résztvevd betegek szamara. Amennyiben On
klinikai vizsgalatban vesz részt, vagy tovabbi informacidra van sziiksége a kezelésével kapcsolatban,
kérjik, forduljon kezeldorvosahoz.

212 ©EMEA 2006


http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/multaq/MULTAQ_Withdrawal_35440906en.pdf

	Milyen típusú gyógyszer a MULTAQ?
	Milyen betegségek esetére tartották alkalmazhatónak a MULTAQ-ot?
	Hogyan fejtette volna ki hatását a MULTAQ?
	Milyen dokumentációt nyújtott be a cég a CHMP-nek az alkalmazás alátámasztására?
	Meddig jutottak el az értékelésben, amikor a kérelmet visszavonták?
	Mi tartalmazott a CHMP ajánlása abban az időpontban?
	Mik voltak a CHMP legfőbb aggályai?
	Mivel indokolta a cég a kérelem visszavonását?
	Mik a visszavonás következményei a MULTAQ-kal végzett klinikai vizsgálatokban résztvevő betegek számára?

