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SPOROCILO ZA JAVNOST
EMA priporoca omejitev uporabe zdravila Multaq (dronedaron)

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri Evropski agenciji za zdravila
(EMA) je zakljucil, da ostaja razmerje med koristjo in tveganjem zdravila Multaq
pozitivho le za omejeno populacijo bolnikov s paroksizmalno ali persistentno atrijsko
fibrilacijo in zato priporoc¢a omejitev njegove uporabe.

Zdravila se sme predpisovati le za vzdrZzevanje sinusnega ritma pri bolnikih s
paroksizmalno ali persistentno atrijsko fibrilacijo po uspesni kardioverziji. Zaradi
povecanega tveganja nezelenih dogodkov na jetrih, pljucih in sréno-zilnem sistemu,
pride zdravljenje z zdravilom Multaq v postev Sele po razmisleku o zdravljenju z drugimi
zdravili.

Bolnikom, ki trenutno jemljejo zdravilo, naj zdravniki ob naslednjem obisku pretehtajo
ustreznost zdravljenja.

Zdravilo Multag uvrs¢amo med antiaritmike. Zdravilo je bila leta 2009 odobreno za
zdravljenje odraslih, kliniéno stabilnih bolnikov z anamnezo ali trenutno prisotno
nepermanentno atrijsko fibrilacijo (AF) za prepreCevanje ponovne AF ali za upocasnitev
frekvence prekatov.

CHMP je januarja letos, po prejemu porocil o resnih okvarah jeter, zacel s pregledom
celokupnega razmerja koristi/tveganja zdravila. Obseg pregleda so julija razsirili tudi na
oceno podatkov Studije PALLAS, ki so jo zaradi pojava resnih sréno-zilnih dogodkov (kapi
ali miokardnega infarkta), predcasno zakljucili. V studiji PALLAS so zdravilo primerjali s
placebom pri bolnikih, starejsih od 65 let s stalno atrijsko fibrilacijo. Ceprav se
populacija, zajeta v Studijo, ne ujema s populacijo, za katero je zdravilo odobreno, je
CHMP izrazil zaskrbljenost glede izida Studije in je zato pregled zdravila razsiril na
podatke o sréno-zilnih dogodkih, poleg tega pa tudi na podatke o nezelenih ucinkih na
pljuca.

Na podlagi trenutno razpolozljivih podatkov je CHMP zakljucil, da obstaja ob uporabi
zdravila Multaq skladno z navodili za predpisovanje, vecje tveganje za poskodbe jeter in
plju¢. Glede sréno-zilnega tveganja je Odbor zakljucil, da koristi zdravila odtehtajo z njim
povezana tveganja pri bolnikih z nepermanentno atrijsko fibrilacijo pod pogojem, da se z
namenom zmanjsanja tveganja za okvare jeter, pljuc in srca podatke o zdravilu ustrezno
dopolni:

e Zdravljenje z zdravilom Multaqg je omejeno na bolnike s paroksizmalno ali
persistentno atrijsko fibrilacijo, ko je bil dosezen sinusni ritem. Zdravilo ni vec
indicirano pri bolnikih, pri katerih je atrijska fibrilacija Se prisotna.

e Zdravljenje lahko zac¢ne in nadzoruje le specialist po preucitvi moznosti
zdravljenja z drugim antiaritmikom.

e Zdravila se ne sme uporabljati pri bolnikih s permanentno atrijsko fibrilacijo,
srénim popuscanjem ali sistoli¢no disfunkcijo levega prekata.

o Ce se pojavi atrijska fibrilacija, je treba razmisliti o ukinitvi zdravljenja.
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e Pri bolnikih, pri katerih so se po zdravljenju z amiodaronom (drugim
antiartitmikom) pojavile okvare jeter ali plju¢, se zdravila ne sme uporabljati.

e Bolnikom, ki se zdravijo z zdravilom Multaq, je treba redno pregledovati
delovanje pljuc, jeter in sréni ritem. Prve tedne zdravljenja je zlasti treba
pregledovati delovanje jeter.

Za vec informacij glejte spletno stran Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Press release/2011/09/WC5

00112800.pdf.
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