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Comunicat de presa EMA

referitor la recomandarea EMA
de restrictionare a utilizarii medicamentului Multaq

Raportul risc-beneficiu al medicamentului antiaritmic raméne pozitiv la
0 populatie limitati de pacienti cu fibrilatie atriala paroxistica sau
persistenta

Comitetul EMA pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Medicinal
Products for Human Use = CHMP) a recomandat restrictionarea folosirii
medicamentului Multag. Medicamentul antiaritmic trebuie prescris numai
pentru mentinerea ritmului cardiac la pacientii cu fibrilatie atriala paroxistica
sau persistenta in vederea mentinerii ritmului sinusal dupa realizarea unei
cardioversii eficiente. Din cauza riscului crescut de aparitie a evenimentelor
adverse hepatice, pulmonare si cardiovasculare, Multaq trebuie prescris numai
dupa examinarea altor optiuni terapeutice. Comitetul recomanda, totodata, o
serie de alte masuri de minimizare a riscului de afectare hepatica, pulmonara
si cardiovasculara.

Pacientilor care utilizeaza in prezent medicamentul Multaq li se recomanda
evaluarea tratamentului de catre medicul curant Tn cadrul urmatoarei
consultatii programate.



Medicamentul Multag (dronedaron) este un medicament antiaritmic. Acesta a
fost autorizat n anul 2009 in vederea utilizarii la pacientii adulti cu fibrilatie
atriala n antecedente sau care actualmente prezinta fibrilatie non-permanenta.

Evaluarea raportului global al beneficiilor si riscurilor medicamentului
Multaqg a fost initiata Tn ianuarie 2011, datoritd raportarilor de afectare
hepatica severa la pacientii tratati cu Multag. Tn cursul evaluarii, CHMP a fost
informat cu privire la incheierea prematura a unui studiu clinic, studiul
PALLAS, datorita aparitiei de efecte secundare cardiovasculare severe
precum moarte de cauza cardiovasculara, accident vascular cerebral si
spitalizari de cauza cardiovasculara la pacienti care utilizau medicamentul.
Studiul PALLAS a investigat utilizarea medicamentului Multaq Tn comparatie
cu placebo la pacienti Tn varsta de peste 65 de ani care prezentau fibrilatie
atriala permanenti si mai multi factori de risc. In ciuda faptului ca Multag nu
fusese autorizat in vederea utilizarii la acest grup de pacienti, CHMP si-a
exprimat preocuparea cu privire la finalul studiului Pallas si si-a extins
evaluarea in vederca examinarii si a datelor legate de siguranta
cardiovasculara a medicamentului, precum si a altor date devenite disponibile
privitor la riscul de afectare pulmonara.

Pe baza evaluarii datelor disponibile in prezent, Comitetul a concluzionat
asupra existentei unui risc crescut ca Multaq sa provoace afectare hepatica si
pulmonara in cazul utilizarii conform schemelor de precriere aprobate n
prezent. Comitetul a considerat totodata ca evenimentele cardiovasculare
constatate la nivelul populatiei in cadrul studiului PALLAS pot semnifica
existenta unui risc crescut de efecte secundare cardiovasculare la unii pacienti
cu fibrilatie atriala non-permanenta. Cu toate acestea, Comitetul a considerat
ca disponibilitatea unei game de tratamente pentru o afectiune grava precum
fibrilatia atriala este importanta si ca, pentru unii pacienti cu fibrilatie atriala
non-permanenta, Multaq raméne o optiune terapeutica utila. Din aceasta
cauza, CHMP si-a exprimat opinia ca, in cazul acestor pacienti, beneficiile
medicamentului Multaq depasesc riscurile, cu conditia introducerii de
modificari suplimentare in informatia pentru medicii prescriptori si pacienti,
n vederea minimizarii riscului de afectare hepatica, pulmonara si cardiaca.
Acestea se refera la urmatoarele :

. Tratamentul cu Multag trebuie restrans la pacientii cu fibrilatie atriala
paroxistica sau persistenta, in cazul obtinerii ritmului sinusal. Nu mai este
indicat spre utilizare la pacientii la care fibrilatia atriala este inca prezenta.

. Tratamentul cu Multag nu trebuie initiat si monitorizat decat de catre un
specialist si numai dupa ce alte medicamente antiaritmice au fost luate in
consideratie.



. Multag nu trebuie utilizat la pacientii cu fibrilatie atriala permanenta,
insuficienta cardiaca sau disfunctie sistolica ventriculara stanga (afectarea
Inimii stangi).

. In cazul reaparitiei fibrilatiei atriale, medicii trebuie sa aiba in vedere
Tncetarea tratamentului.

. Multaq nu trebuie utilizat la pacientii cu antecedente de afectare hepatica
sau pulmonara in urma tratamentului cu amiodarona, un alt medicament
antiaritmic.

. Pacientii care utilizeaza Multaq trebuie monitorizati periodic din punctul
de vedere al functiei pulmonare si hepatice, precum si al ritmului cardiac.
Functia hepatica Tndeosebi trebuie monitorizata indeaproape in cursul
primelor cateva saptamani de tratament.

In momentul de fata, opinia Comitetului a fost naintata Comisiei Europene in
vederea adoptarii unei decizii.

Observatii:

1. Prezentul comunicat de presa, impreunda cu toate documentele
relevante pentru acest subiect, poate fi gasit pe website-ul EMA.

2. Medicamentul Multag este autorizat in Uniunea Europeana din 26
noiembrie 2009 si este comercializat in Austria, Cipru, Republica
Ceha, Danemarca, Estonia, Finlanda, Franta, Germania, Irlanda,
Italia, Lituania, Malta, Polonia, Slovacia, Slovenia, Spania, Suedia
si Marea Britanie, precum si n Islanda si Norvegia.

3. Tn cursul evaluarii, CHMP a primit consiliere si de la Grupul de
Consultanta Stiintifica pe probleme cardiovasculare. Acest grup
include experti Tn tratamentul bolilor cardiovasculare si
reprezentanti ai pacientilor. Informatii suplimentare se gasesc pe
pagina web:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/contacts/CHM
P/people_listing_000025.jsp&murl=menus/about_us/about_us.jsp&
mid=WCO0b01ac0580028d98&jsenabled=true

4. Informatii suplimentare despre activitatea EMA pot fi gasite pe
website-ul acesteia, la adresa http://www.ema.europa.eu.
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