Wc European Medicines Agency

Londona, 2006. g. 21. septembris
Atsauces dok.: EMEA/389478/2006

JAUTAJUMI UN ATBILDES PAR ATSAUKTO REGISTRACIJAS APLIECIBAS
PIETEIKUMU
par
MULTAQ

Starptautiskais nepatentétais nosaukums (SNN): dronedarons

Sis produkts vélak tika iesniegts atkartoti EMEA. Informaciju par atkartotas iesnieg$anas rezultatiem
skatit Seit.

2006. g. 6. septembr1 Sanofi-Aventis oficiali inform&ja Cilvékiem paredzeto zalu komiteju (CHMP)
par savu léemumu atsaukt pieteikumu zalu MULTAQ registracijas apliecibas sanemsanai. Pieteikuma
noradita indikacija bija priekSkambaru fibrilacijas un atriju plandiSanas arstéSana.

Kas ir MULTAQ?
MULTAQ ir tabletes, kas satur 400 mg dronedarona.

Kapéc bija paredzéts lietot MULTAQ?

Ar MULTAQ bija ieceréts arstét priekSkambaru fibrilaciju un atriju plandiSanos. Priekskambaru
fibrilaciju un atriju plandiSanos izraisa traucgjumi elektrisko impulsu vadiSana sirds aug$gjos
kambaros (priekSkambaros). Abas slimibas paatrina sirds ritmu, bet priekSkambaru fibrilacija ar1
padara sirds ritmu neregularu.

PriekS§kambaru fibrilacija un plandi$anas ir loti izplatitas slimibas, seviski pacientiem, kas vecaki par
65 gadiem. Bija paredzéts, ka MULTAQ palidz&s pacientiem uzturét normalu sirds ritmu un samazinat
sirdsdarbibas biezumu.

Ka MULTAQ vajadzétu darboties?

MULTAQ aktiva viela dronedarons ir viela ar pretaritmijas ipa§ibam. Tam vajadz&tu korig€t izmainitu
sirdsdarbibas biezumu, ietekmg&jot sirds muskula elektrisko aktivitati. STm zalém ir vairaki iedarbibas
veidi uz sirds muskuli, tostarp kalija jonu (1ad&to dalinu) plismas samazinasana no sirds §tinam.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza, lai pamatotu pieteikumu CHMP?

Pirms pétijjumiem ar cilvekiem, MULTAQ tika parbaudits eksperimentalos modelos. Uznémums
iesniedza rezultatus, kas iegiiti divos klmiskos pé&tfjumos, kuros salidzinaja MULTAQ un placebo
(zales imitacijas) ietekmi uz normala sirds ritma uzturé€Sanu. P&tijumos kopuma bija iesaistiti 1237
pacienti ar vid€jo vecumu 60 gadi. Visiem pacientiem bija prick§kambara fibrilacija vai plandisanas
vismaz vienreiz p&€dgjo triju menesu laika, bet p&tijuma sakuma bija normals sirds ritms. P&tjjumos
noskaidroja, cik ilgs laiks pagaja lidz atkartotam priekSkambaru fibrilacijas vai plandiSanas
gadijumam.

Uzpe€mums iesniedza ar1 tresa petijuma rezultatus, kurd salidzinaja MULTAQ un placebo iedarbibu uz
sirdsdarbibas biezumu 174 pacientiem, kam priekskambaru fibrilaciju novéroja nepartraukti ilgak par
6 ménesiem. Petljuma merija izmainas sirdsdarbibas biezuma no pétijuma sakuma lidz 14. arsté€Sanas
dienai. Pacientu sirdsdarbibas biezumu mérija miera stavokli.
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Kura pieteikuma vértéSanas posma pieteikums tika atsaukts?
Uznémums pieteikumu atsauca pétijuma 174. diena. Kad CHMP bija izskatTjusi uznp€muma iesniegtas
atbildes uz jautajumiem, bija joprojam palikuSas neatrisinatas problémas.

CHMP jaunu pieteikumu parasti izverte 210 dienu laika. Izskatijusi pirmos iesniegtos dokumentus,
CHMP sagatavo jautajumu sarakstu (120. diena), ko nosiita uznémumam. Tiklidz uzn€mums ir
iesniedzis atbildes uz Siem jautajumiem, CHMP izskata tas un, pirms sniegt atzinumu, var uzdot ar1
citus jautajumus (180. diena), uz kuriem uznémumam ir jaatbild rakstiski vai mutvardos apsprieSanas
laika.

Kadi bija CHMP ta briza ieteikumi?

Izskatijusi sanemto informaciju un uznémuma atbildes uz CHMP saraksta jautajumiem, atsaukSanas
bridi komiteja bija neapmierinata un izteica pagaidu viedokli, ka MULTAQ nevar apstiprinat
priekskambaru fibrilacijas un atriju plandiSanas arstesSanai.

Kadas bija CHMP visbiitiskakas bazas?

Uznémums, uzradot p&tijumu datus, nesp&ja pieradit, ka MULTAQ iedarbiba uz sirdsdarbibas atrumu
un ritmu biis pacientiem labvéliga, jo uznémums nebija salidzinajis MULTAQ ar jau eso$am zalém,
kas atlautas tadu pasu slimibu arst€Sanai. Saskana ar vadlinijam zalém, kas tiek lietotas sirds ritma
korekcijai, CHMP biitu janoverte MULTAQ pétijuma rezultati salidzinajuma ar eso$am zalém, pirms
tas varétu tikt registrétas.

CHMP bazijas ar1 par to, ka MULTAQ limeni pacientu kermeni var mainit citas zales, tostarp zales, ko
lieto sirds slimibu arstéSanai. Bez tam MULTAQ var izmainit citu zalu ItTmeni. CHMP bazijas arT par
to, ka pacientiem, kas sanéma MULTAQ, bija lielaks blakusparadibu skaits neka placebo sanémusiem.
Tapéc atsaukSanas bridi CHMP uzskatija, ka ir nepiecieSami talaki petijumi, lai adekvati izvertétu zalu
ieguvumu un risku.

Ka uzpémums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?
Uznémuma vestule, kura tas inform&ja EMEA par pieteikuma atsauk$anu, ir atrodama Seit.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas ir iesaistiti MULTAQ kliniskajos pétijumos?
Uzpémums informéja agentiiru, ka atsaukums pacientiem, kas paslaik ir iesaistiti MULTAQ kliniskajos
petijumos, neradis nekadas sekas. Ja jus piedalaties klmiskaja petijuma un vélaties sanpemt vairak
informacijas par terapiju, jautajiet arstam, kas jums to nodrosina.
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