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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Multaq

dronedaron

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Multaq. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu taghha. Dan mhux mahsub biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Multaq.

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Multaq, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif jew
jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Multaq u ghal xiex jintuza?

Multag huwa medicina antiaritmika li tintuza biex izzomm ritmu normali tal-galb fl-adulti li r-ritmu tal-
galb normali taghhom rega' lura ghan-normal wara perjodu ta' fibrillazzjoni atrijali persistenti jew
parossistika. Il-fibrillazzjoni atrijali ssehh meta I|-atrija (il-kavitajiet ta' fuq tal-galb) ikollhom
kontrazzjonijiet irregolari u rapidi, u din I-abnormalita tista’ tkun ta' perjodu gasir (parossistika) jew
tista ddum aktar minn ftit jiem (persistenti).

Multaq ghandu jigi preskritt biss wara li jkunu tgiesu ghazliet ta' kura alternattivi.

Multag ma ghandux jinghata lil pazjenti b’disfunzjoni sistolika ventrikolari tax-xellug (problema li
taffettwa n-naha xellugija tal-qalb) jew pazjenti li xi darba kellhom insuffi¢jenza kardijaka (meta I-qalb
ma tkunx tista' tippompja bizzejjed demm fil-gisem).

Multaq fih is-sustanza attiva dronedaron.
Kif jintuza Multaq?

Multaq jista' jinkiseb biss b'ricetta tat-tabib u I-kura bih ghandha tinbeda u tigi ssorveljata taht
supervizjoni ta' specjalist.

Multaq jigi bhala pilloli (400 mg) u d-doza rakkomandata hija pillola darbtejn kuljum mehuda flimkien
mal-ikel ta' filghodu u ta' filghaxija.
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Kif jahdem Multaqg?

Is-sustanza attiva f'Multaq, id-dronedaron, tahdem |-aktar billi timblokka I-kanali li minnhom, particelli
¢cargjati ta’ potassju, jidhlu u johogu mic-celloli tal-muskoli tal-qalb. Iz-zieda fil-fluss ta’ particelli
¢cargjati tipproduci I-attivita elettrika eccessiva li twassal ghall-fibrillazzjoni atrijali u t-tahbit tal-qalb
mghaggel. Bit-tnaqqis tal-fluss tal-potassju permezz tal-kanali, Multaq inaqqgas il-kontrazzjonijiet fl-
atria u ghalhekk jipprevjeni I-fibrillazzjoni u jbaxxi t-tahbit tal-qalb.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Multaq li hargu mill-istudji?

Kien hemm sitt studji ewlenin ta’ Multaq f’adulti li kellhom fibrillazzjoni atrijali.

L-ewwel tliet studji li involvew, 1,411-il pazjent, sabu li Multaq kien aktar effettiv minn plac¢ebo (kura
finta) fil-prevenzjoni tal-fibrillazzjoni atrijali. 1l-kejl ewlieni tal-effikacja kien kemm hadet zmien il-kura
biex tipprevjeni episodju ta’ fibrillazzjoni atrijali jew il-bidla fit-tahbit tal-qalb wara hmistax-il jum.
Multaq ipprevjena I-fibrillazzjoni ghal medja ta' 116-il jum meta mgabbla ma' 53 jum bi placebo. It-
tahbita tal-galb tnagqgset b'medja ta' 11.0-il tahbita fil-minuta f'pazjenti li jiehdu Multaqg meta mgabbla
ma' 0.7 tahbitiet fil-minuta f'pazjenti li jiehdu placebo.

Ir-raba’ studju gabbel Multag ma' amiodaron (medicina ohra li tintuza ghall-prevenzjoni tal-
fibrillazzjoni atrijali) f'504 pazjenti. Multaq kien ingas effettiv minn amiodaron fiz-zamma tar-ritmu
normali: wara sena, il-fibrillazzjoni atrijali regghet fegget jew il-kura twaqqgfet f'75% tal-pazjenti li
jiehdu Multaq, meta mgabbla ma' 59% tal-pazjenti li jiehdu amiodaron. Madankollu, aktar pazjenti li
jiehdu amiodaron kellhom iwaqqgfu I-kura minhabba effetti sekondarji.

Il-hames studju gabbel Multag ma' placebo fi kwazi 5,000 pazjent. Dan ta aktar appogg ghall-uzu ta'
Multaq biex izomm ritmu tal-galb normali u biex inaggas it-tahbita tal-galb. L-istudju sab li f'pazjenti i
jiehdu Multaq, kien hemm ingas ammissjonijiet |-isptar minhabba disturbi kardjovaskulari (problemi li
jaffettwaw il-galb u I-vazijiet), b'mod partikolari dawk relatati ma' fibrillazzjonijiet atrijali.

Is-sitt studju (PALLAS) gabbel Multag ma’ placebo f'pazjenti li ghandhom aktar minn 65 sena
bfibrillazzjoni atrijali permanenti u diversi fatturi ta’ riskju. L-istudju twaqqgaf kmieni minhabba li graw
avvenimenti kardjovaskulari gravi (bhal mewt jew dhul I-isptar minhabba problemi kardjovaskulari u
puplesija) f'xi pazjenti li kienu ged jiehdu Multaq.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Multaq?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Multaq (li dehru f'aktar minn pazjent wiehed minn kull 10) huma
zieda fil-livelli tad-demm ta’ kreatinina (prodott ta’ tkissir tal-muskoli), ‘QTc Bazett’ imtawwal
(alterazzjoni tal-attivita elettrika tal-galb) u insuffi¢jenza kardijaka kongestiva (tip ta’ mard tal-galb),
izda dan |-effett sekondarju sehh b’rata simili f'pazjenti li hadu placebo fi studji klinic¢i. Ghal-lista shiha
tal-effetti sekondarji kollha rrapportati b’Multaq, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Multag m’ghandux jittiehed ma’ medicini li jistghu jikkawzaw torsades de pointes (tip ta’ tahbit tal-qalb
mghaggel), jew ma’ dabigatran (medicina li tipprevjeni I-emboli tad-demm). M’ghandux jintuza
f'pazjenti b'fibrillazzjoni atrijali permanenti ta’ perjodu ta' zmien mhux maghruf jew li jdum aktar minn
sitt xhur meta t-tabib iddecieda li ma jippruvax iregga’ lura r-ritmu normali. Langas m'ghandu jintuza
f'pazjenti b'xi problemi ohra tal-qalb, bhal xi problemi bl-attivita elettrika, tahbit ta’ galb bil-mod hafna
jew insuffi¢jenza tal-qalb.

Multag m’ghandux jintuza f'pazjenti li ghandhom problemi gravi fil-fwied jew fil-kliewi. Pazjenti li gabel
kellhom hsara fil-fwied jew fil-pulmun wara kura b'amiodaron (medicina ohra kontra n-nuqqgas tal-
irregolarita) m’ghandhomx jinghataw Multaq. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.
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Ghaliex gie approvat Multaq?

Abbazi tal-evidenza disponibbli, is-CHMP iddecieda li I-beneficcji ta’ Multag huma akbar mir-riskji
tieghu u rrakkomanda li Multaq jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug.

Originarjament Multaq kien approvat ghall-prevenzjoni li terga’ ssehh fibrillazzjoni atrijali jew biex
ibaxxi r-ritmu tal-qalb f'adulti li kellhom jew li ghandhom fibrillazzjoni atrijali mhux permanenti.
F’'Settembru 2011 din I-indikazzjoni kienet ristretta biex jinzamm ir-ritmu tal-galb normali
f'fibrillazzjoni atrijali ‘persistenti’ jew ‘parossistika’ wara li jerga’ jkun hemm ritmu tal-galb normali.
Dan kien b’segwitu ta’ riezami ta’ data li saret disponibbli mill-awtorizzazzjoni tieghu inkluz data mill-
istudju PALLAS *.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur ta’ Multaq?

Il-kumpanija li timmanifattura Multag ghandha tizgura li I-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha
kollha fl-Istati Membri li jippreskrivu u jaghtu I-medicina jkunu fornuti bi 'gwida tal-preskrivent’. Il-
gwida tal-preskrivent se tghin lill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha biex juzaw Multag b'mod
sikur u biex jaghzlu lil pazjenti li ghalihom dan huwa xieraq. Il-gwida ser tinkludi wkoll informazzjoni
dwar: meta m'ghandekx tuza Multaq; il-medicini li jinteragixxu ma' Multaq; il-htiega li I-funzjoni tal-
fwied, il-pulmun, il-galb u I-kliewi tigi sorveljata gabel u matul il-kura; u x'parir ghandu jinghata lill-
pazjenti dwar il-kura ta' Multaq.

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghal uzu sigur u effettiv ta' Multaqg gew inkluzi wkoll fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif.

Taghrif iehor dwar Multaq

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Multaq fis-26 ta’ Novembru 2009.

L-EPAR shih ghal Multaq jinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Multaq,
aqgra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'11-2016.

! Fil-kuntest ta’ proc¢edura skont |-Artikolu 20 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004.
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