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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Multaq

dronedarons

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Multaq. Taja ir paskaidrots, ka
agentdra ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Multaq lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Multaq lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Multag un kapeéec tas lieto?

Multaq ir zales pret aritmiju, ko lieto normala sirds ritma uzturéSanai pieaugusajiem, kuru normalais
sirds ritms ir atjaunots péc ,paroksismalas” vai ,pastavigas” priekSkambaru mirgosanas perioda.
PriekSkambaru mirgosSanu novéro, kad atriji (sirds priekSkambari) saraujas neregulari un atri, un s1
anomalija var bt Tslaiciga (paroksismala) vai ilgt vairak par dazam dienam (pastaviga).

Multaq paraksta tikai péc tam, kad apsvértas alternativas arstéSanas metodes.

Multaq nedrikst lietot pacientiem ar kreisa sistoliska kambara disfunkciju (traucéjumiem, kas skar sirds
kreiso pusi) un pacientiem, kuriem ir vai ir bijusi sirds mazspé&ja (kad sirds nesp€j pietiekami apgadat
organismu ar asinim).

Multaq satur aktivo vielu dronedaronu.
Ka lieto Multaq?

Multaq var iegadaties tikai pret recepti, un arstésanu uzsak un uzrauga specialists.

Multaq ir pieejamas tabletés (400 mg), un ieteicama deva ir viena tablete divreiz diena rita un vakara
€dienreizés.
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Ka Multaq darbojas?

Multaq aktiva viela dronedarons iedarbojas, galvenokart blok€éjot kanalus, pa kuriem uzladétas kalija
dalinas iek|Ost muskulu Stinas un izk|Gst no tam. Paatrinata uzladéto dalinu plisma izraisa parmérigu
elektrisko aktivitati, kas rada priekSkambaru mirgoSanu un paatrinatu sirdsdarbibu. Samazinot kalija
plismu kanalos, Multaq palénina sarausanos atrijos un tadéjadi noveérs mirgosanu un palénina
sirdsdarbibu.

Kadas bija Multaq prieksrocibas Sajos pétijumos?

Se3os Multaq pamatpétijumos iesaistija pieaugusos, kuriem jau bija novérota prieksSkambaru
mirgoSana.

Pirmajos trijos pétijumos, kuros iesaistijas 1411 pacienti, tika konstatéts, ka Multaq ir iedarbigakas par
placebo (zalu imitaciju) priekSkambaru mirgoSanas novérSana. Galvenais efektivitates raditajs bija
laiks, cik ilgi arstéSana novérsa priekSkambaru mirgosanas |ekmi vai pacientu sirdsdarbibas atruma
izmainas péc divam nedé&Jam. Multaq novérsa mirgosanu vidé&ji 116 dienas, savukart placebo —

53 dienas. Turklat sirdsdarbibas atrums pacientiem, kuri sanéma Multaq, samazinajas vidé&ji par

11,0 sitieniem minaté, salidzinot ar vidéji par 0,7 sitieniem mintté pacientiem, kuri sanéma placebo.

Ceturtaja péetijuma, kura iesaistijas 504 pacienti, Multaq salidzinaja ar amiodaronu (citam zalem
priekSkambaru mirgosanas novérsanai). Multaq bija mazak iedarbigas par amiodaronu normala
sirdsdarbibas ritma uzturésana: péc gada priekSkambaru mirgosana bija atsakusies vai arstésana bija
partraukta 75 % pacientu, kuri lietoja Multaq, salidzinot ar 59 % pacientu, kuri lietoja amiodaronu.
Tomeér arstésana bija japartrauc blakusparadibu dé| lielakam skaitam pacientu, kuri lietoja amiodaronu.

Piektaja pétijuma, kura iesaistijas gandriz 5000 pacienti, Multaqg salidzinaja ar placebo. Taja tika ieguts
papildu pamatojums Multaq lietoSanai normala sirdsdarbibas ritma uzturéSanai un sirdsdarbibas
atruma samazinasanai. Saja pétijuma konstaté&ja, ka pacientiem, kas lietoja Multaq, bija mazaks
kardiovaskularas (problémas, kas skar sirdi un asinsvadus) hospitalizacijas gadijumu skaits, jo Tpasi
saistiba ar priekSkambaru mirgosanu.

Sestaja pétijuma (PALLAS) salidzinaja Multaqg ar placebo vairak neka 65 gadus veciem pacientiem,
kuriem bija pastaviga priekSkambaru mirgosana un vairaki riska faktori. PEtljumu partrauca agrini
nopietnu kardiovaskularo traucéjumu (pieméram, kardiovaskularo slimibu izraisitas naves vai
hospitalizacijas un insulta) dé| daziem pacientiem, kuri lietoja Multagq.

Kads risks pastav, lietojot Multaq?

Visbiezak novérotas Multaq blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir paaugstinats
kreatinina (vielas, kas rodas muskulu noardiSanas rezultata) limenis asinis, pagarinats QTc Bazett
intervals (sirds elektriskas aktivitates izmainas) un sirds mazspéja (sirds slimibas veids), bet So
blakusparadibu tikpat bieZi novéroja ari pacientiem, kuri klinisko pétijumu laika lietoja placebo. Pilnu
visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Multaq, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Multaq nedrikst lietot vienlaikus ar zalém, kas var izraisit torsades de pointes (paatrinata sirdsdarbibas
ritma veidu), vai kopa ar dabigatranu (zalém, kas novérs asins recek|u veidoSanos). Tas nedrikst lietot
pacienti ar pastavigu priekSkambaru mirgosanu, kuras ilgums nav zinams vai kura ilgst vairak par
seSiem ménesiem, kad arsts ir izlémis neméginat atjaunot normalu ritmu. Tas nedrikst lietot ar
pacientiem ar dazam citam sirds problémam, pieméram, elektriskas aktivitates problémam, |oti IEnu
sirdsdarbibas ritmu vai sirds mazspéju.
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Multaq nedrikst lietot pacienti ar smagiem aknu vai nieru darbibas traucéjumiem. Tas nedrikst izsniegt
pacientiem, kuriem ieprieks bijusi aknu vai plausu bojajumi péc arstésanas ar amiodaronu (citam
zalém pret aritmiju). Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Multaq tika apstiprinatas?

Pamatojoties uz pieejamajiem pieradijumiem, CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Multaq,
parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt Multaq registracijas apliecibu.

Sakotnéji Multaq apstiprinaja, lai novérstu priekSkambaru mirgoSanas recidivu vai pazeminatu
sirdsadrbibas ritmu pieaugusajiem, kam bijusi vai ir nepastaviga priekSkambaru mirgosana.

2011. gada septembri So indikaciju ierobezoja tikai ar normala sirds ritma uzturésanu , pastavigas” vai
~paroksismalas” priekSkambara mirgosanas gadijuma péc tam, kad atjaunots normals sirds ritms. Tas
tika veikts, kad tika parskatita péc redistracijas iegita informacija, tostarp dati no PALLAS pétijuma.?

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu Multaqg lietoSanu?

Uznémumam, kas razo Multaq, janodrosina, lai visas dalibvalstis veselibas apriipes specialistiem, kuri
izraksta un izsniedz Sis zales, bitu izsniegtas ,zalu izrakstitaja vadlinijas”. Zalu izrakstitaja vadlinijas
palidzés veselibas apriipes specialistiem garantét nekaitigu Multaq lietoSanu un atlasit pacientus,
kuriem tas ir piemé&rotas. Taja bus ieklauta ari informacija par to, kad nelietot Multaq, uzskaititas
zales, kas mijiedarbojas ar Multaq, ka ari vajadziba uzraudzit aknu, plausu, sirds un nieru darbibu
pirms arstésanas un arstésanas laika, un ieteikumi pacientiem par Multaq lieto3anu.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Multaq
lietoSanu.

Cita informacija par Multaq

Eiropas Komisija 2009. gada 26. novembri izsniedza Multaq redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Multaq EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstéSanu ar
Multaq, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjaunindja 11.2016.

1 Saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 20. panta procediru.
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