COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba roméana a comunicatului de presa al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
referitor la actualizarea evaluarii in curs a beneficiilor si riscurilor
medicamentului Multaq

EMA, 21liulie 2011

Comunicat de presa EMA
referitor la actualizarea evaluarii Tn curs a beneficiilor si riscurilor
medicamentului Multaq

Medicilor prescriptori li se reaminteste sa urmeze recomandairile actuale,
recomandari suplimentare fiind asteptate in luna septembrie 2011

Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) evalueaza in prezent beneficiile
si riscurile medicamentului antiaritmic Multaq (dronedarona), deoarece datele
preliminare rezultate dintr-un studiu clinic (PALLAS) au demonstrat o
crestere a efectelor adverse cardiovasculare precum decesul cardiovascular,
accidentul sau spitalizarea din cauze cardiovasculare a pacientilor cu fibrilatie
atriala (FA) permanenta. Aceste noi date ar putea avea impact asupra utilizarii
in indicatia aprobata, si anume: “Medicamentul Multaq este indicat
pacientilor adulti cu antecedente sau care prezinta fibrilatic atriala
nepermanenta, stabila din punct de vedere clinic, pentru prevenirea recurentei
FA sau reducerea alurii ventriculare”.

Medicilor prescriptori din Uniunea Europeand li se recomanda ca, pana la
finalizarea evaluarii In curs, sa urmeze recomandarile din informatiile
produsului privind pacientii indicati pentru tratament, contraindicatiile,
atentionarile si precautiile speciale pentru utilizare. Tn special, medicilor
prescriptori li se recomanda sd monitorizeze periodic pacientii, pentru a se
asigura de faptul ca acestia se pastreaza intre limitele indicatiei aprobate, fara
ca afectiunea sa le progreseze catre fibrilatie atriala permanenta.

Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Medicinal
Products for Human Use=CHMP) a declansat 0 evaluare in luna ianuarie
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2011 a raportului general beneficiu/risc al medicamentului Multag, Tn urma
raportarilor de reactii adverse cu afectare hepatica severd. Domeniul acestei
evaluari a fost largit in vederea cuprinderii si a informatiilor noi provenite din
studiul PALLAS. Tn cadrul studiului PALLAS, medicamentul Multaq era
investigat la pacienti cu fibrilatie atriald permanenta si cu factori de risc
cardiovascular. La momentul intreruperii, in studiu erau inrolati 3149 de
pacienti.

Pacientii care doresc sa obtina informatii suplimentare privind beneficiile si
riscurile asociate cu tratamentul respectiv, pot contacta medicul prescriptor.
Pacientilor 1i se recomanda sa nu intrerupa medicatia fara a-si consulta in
prealabil medicul.

Tn timpul ntalnirii sale din 18-21 iulie 2011, CHMP a mentionat ca datele
provenite din studiul PALLAS au devenit disponibile de foarte putin timp.
CHMP va continua evaluarea amanuntitd a acestor noi date impreuna cu
datele existente privind beneficiile si riscurile medicamentului Multaq, in
vederea finalizarii evaluarii in curs in luna septembrie 2011. Recomandari
suplimentare vor fi emise la finalizarea evaluarii, in luna septembrie 2011.

Observatii:

1. Prezentul comunicat de presd, impreunda cu toate documentele
relevante pentru acest subiect, pot fi gasite pe website-ul EMA.

2. Medicamentul Multaq (dronedarona) , a carui autorizatie de punere
pe piatd este detinutd de firma Sanofi Aventis, este indicat
pacientilor care au suferit de ritm cardiac neregulat (fibrilatie atriala)
sau care sufera de fibrilatie atriala nepermanenta. Ritmul cardiac
este neregulat atunci cand atriile (camerele superioare ale inimii) se
contractd neregulat si rapid. Medicamentul Multaq este utilizat
pentru prevenirea repetarii fibrilatiei si pentru a rari bataile inimii.

3. Urmatoarele contraindicatii si atentionari pentru utilizare din
Rezumatul Caracteristicilor  Produsului, corelate cu riscul
cardiovascular, sunt in mod deosebit relevante:

e Medicamentul Multag este contraindicat pacientilor cu

bradicardie < 50 batai pe minut (bpm) si a celor instabili
hemodinamic, incluzand pacienfi cu simptome de insuficienta
cardiaca 1n repaus sau la efort fizic minim (corespunzator pacientilor
cu insuficientd cardiaca clasa IV NYHA sau pacientilor cu
insuficienta cardiaca clasa III nestabilizati terapeutic)
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e Medicamentul Multaq nu este recomandat pacientilor stabili cu
insuficientd cardiacd clasa III NYHA sau cu fractia de ejectie a
ventriculului stang (FEVS) < 35%.

e In situatia in care apare afectarea inimii sau aceasta se
Tnrautateste, se va lua in considerare suspendarea sau intreruperea
administrarii medicamentului Multaq.

e Dupa inceperea tratamentului cu dronedarona trebuie sa se
monitorizeze atent valoarea INR (International Normalized Ratio) in
cazul pacientilor carora li se administreaza un antagonist al
vitaminei K, 1in conformitate cu prospectul acestuia (aceasta
recomandare urmeaza sa fie inclusa in Rezumatul Caracteristicilor
Produsului).

4. Medicamentul Multaq este autorizat in Uniunea Europeand din
noiembrie 20009.

5. Medicamentul Multaq este autorizat in urmatoarele state membre
ale Uniunii Europene: Austria, Cipru, Republica Ceha, Danemarca,
Estonia, Finlanda, Franta, Germania, Irlanda, Italia, Lituania, Malta,
Polonia, Slovacia, Slovenia, Spania, Suedia si Marea Britania. In
plus si in Islanda si Norvegia.

6. Evaluarea medicamentului Multaq este realizata in contextul unei
evaludri oficiale declangate la data de 21 ianuarie 2011, la cererea
Comisiei Europene, conform Articolului 20 al Regulamentului (CE)
Nr 726/2004.

7. In data de 8 iulie 2011, Comisia Europeani a solicitat Agentiei
extinderea evaludrii in vederea includerii datelor provenite din
studiul PALLAS.

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

Contactati ofiterii de presa:

Monika Benstetter sau Sabine Haubenreisser
Tel. +44(0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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