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KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI DEL
MULTAQ
REGISTRAVIMO LIUDIJIMO PARAISKOS ATSIEMIMO

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): dronedaronas

Sio vaistinio preprato paraiska Europos vaisty agentiirai (EMEA) buvo pateikta pakartotinai,
informacija apie Sios paraiSkos rezultatus galite rasti Cia.

2006 m. rugséjo 6 d. bendrové sanofi-aventis oficialiai pranes¢ Europos vaisty agentiiros Zmonéms
skirty vaisty komitetui (CHMP) apie savo sprendimg atsiimti vaisto MULTAQ registravimo liudijimo
paraiSka. ParaiSkoje numatyta indikacija — pacienty, serganciy prieSirdziy virpéjimu ir priesirdziy
plazdéjimu, gydymas.

Kas yra MULTAQ?
MULTAQ — tai tabletés, kuriy sudétyje yra 400 mg dronedarono.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti MULTAQ?

MULTAQ turéjo buti vartojamas gydyti prieSirdziy virpéjimu ir prieSirdziy plazdéjimu sergancius
pacientus. PrieSirdziy virp¢jimas ir priesirdziy plazdéjimas yra sutrikusio elektros impulsy perdavimo {
virSutines Sirdies kameras (atria) pasekmé. Abieju ligu atveju pagreitéja Sirdies ritmas, taciau dél
priesirdziy virp¢jimo Sirdis plaka dar ir nereguliariai.

Priesirdziy virpéjimas ir priesirdziy plazdéjimas yra labai daznas sutrikimas, ypac tarp vyresniy nei 65
mety zmoniy. Buvo tikimasi, kad MULTAQ sureguliuos pacienty Sirdies ritma ir sumazins jos
plakimo daznj.

Kokio tikimasi MULTAQ veikimo?

MULTAQ veiklioji medziaga dronedaronas — tai medziaga nuo Sirdies ritmo sutrikimo. Jis turéty
veikti Sirdies raumens elektrini aktyvuma ir tokiu biidu sureguliuoti per greita Sirdies ritma. Vaistas
keleriopai veikia Sirdies raumeni, pavyzdziui, sumazina kalio jony (ikrauty daleliy) tékme i§ Sirdies
raumens lasteliy.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

MULTAQ poveikis pirma karta buvo iSbandytas eksperimentinémis salygomis, o tik paskui buvo
tiriamas jo poveikis Zmonéms. Bendrové pateiké dvieju klinikiniy tyrimuy rezultatus, kuriuose
MULTAQ poveikis buvo lyginamas su placebo (gydomojo poveikio neturin¢iy medziagy) poveikiu,
siekiant nustatyti, ar vaistas tinka Sirdies ritmui reguliuoti. Tyrimuose dalyvavo 1237 pacientai
(amziaus vidurkis > 60 mety). Visiems pacientams prieSirdziy virpéjimas arba prieSirdziy plazdéjimas
buvo pasireiskes bent karta per tris paskutiniuosius ménesius, taciau ju Sirdies ritmas tyrimu pradzioje
buvo normalus. Tyrimy metu siekta nustatyti, po kiek laiko vél pasireik$ prieSirdziy virpéjimas arba
priesirdziy plazdéjimas.

Bendrové taip pat pateiké treciojo tyrimo rezultatus, kuriame MULTAQ poveikis buvo lyginamas su
placebo poveikiu, siekiant nustatyti jo poveiki Sirdies plakimo dazniui. Tyrime dalyvavo 174
pacientai, kuriems prieSirdziy virp¢jimas reiskési nuolat ilgiau nei 6 ménesius. Tyrimo metu buvo
tiriamas Sirdies plakimo daznio pakitimas nuo tyrimo pradzios iki 14 gydymo dienos. Pacienty pulso
daznis buvo matuojamas ramybés bukléje.
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Ar paraiSkos nagrinéjimas buvo pasistiiméjes toli j priekj, kai ji buvo atsiimta?
Atsiimta paraiSka buvo nagrinéta 174 dienas. CHMP iSnagrinéjus pagal jo parengta klausimy sarasa is$
bendrovés gautus atsakymus, dar buvo like neaiskiy klausimuy.

Paprastai CHMP nauja paraiska iSnagrinéja per ne ilgesnj kaip 210 dieny laikotarpi. Remdamasis
pateikta pirmine dokumentacija, CHMP parengia klausimy sarasa (120-ta diena), kuris siunciamas
bendrovei. CHMP iSnagrinéja gautus i$ bendrovés atsakymus ir gali, prie$ pateikdamas savo nuomong,
uzduoti jai bet kokius klausimus dél neaiskumy (180-ta dieng). Po CHMP nuomonés paskelbimo
Europos Komisija iSduoda registravimo liudijima paprastai mazdaug per 2 ménesius.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis duomenimis ir atsakymais, kuriuos bendrové pateiké | CHMP klausimy sarasa paraiskos
atsiémimo metu, CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negaluting nuomong, kad MULTAQ
negaléty biiti registruotas pacienty, serganciy prieSirdziy virpéjimu arba priesirdziy plazdéjimu,
gydymui.

Kas CHMP tuo metu kélé didZiausig susirtipinima?

CHMP susirtpinima kélé tai, kad bendrovés pateikti tyrimo rezultatai nepakankamai jrodé teigiama
MULTAQ poveiki stabilizuojant pacienty Sirdies plakimo dazni ir ritma, kadangi tyrimy metu
MULTAQ poveikis nebuvo lygintas su toms pacioms indikacijoms gydyti registruotais vaistais.
Atsizvelgiant { Komiteto gaires dél Sirdies ritma reguliuojanciy vaisty, pries suteikiant registravimo
liudijima CHMP turéty ivertinti tyrimuy, kuriy metu biity lyginamas MULTAQ ir jau registruoty vaisty
poveikis, rezultatus.

CHMP taip pat susiriipinima kélé faktas, kad MULTAQ lygis gali kisti, jei pacientai vartoja kitus
vaistus, taip pat ir vaistus Sirdziai gydyti. Be to, MULTAQ gali keisti kai kuriy kity vaisty lygius.
CHMP taip pat abejoja dél didesnio Salutinio poveikio MULTAQ gydytoje pacienty grupéje lyginant
su placebo grupe.

Dél to paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad siekiant tinkamai jvertinti vaisto nauda
ir rizika, reikalingi tolesni tyrimai.

Kokias paraiskos atsiémimo prieZastis nurodé bendrové?
Laiska EMEA d¢l paraiskos atsiémimo galima rasti Cia.

Kokios pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose ir (arba) MULTAQ
naudojimo labdaros tikslu programose?

Bendrové pranesé CHMP, kad néra jokiy pasekmiy pacientams, Siuo metu dalyvaujantiems MULTAQ
klinikiniuose tyrimuose. Jei jiis dalyvaujate klinikiniuose tyrimuose arba nemokamo gydymo
MULTAQ programoje ir pageidaujate informacijos apie jusu gydyma, kreipkités | gydantj gydytoja.
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