Intrebari si raspunsuri referitoare la posibilul risc de afectare hepatica
asociat cu utilizarea medicamentului Multaqg (dronedarona)

Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
a fost informata cu privire la doud cazuri de afectare hepatica grava aparute la
pacienti carora li se administreaza medicamentul Multaq, in legaturd cu care
nu se poate exclude o relatie cauzald cu medicamentul respectiv. Ca masura
de precautie, Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for
Human Medicinal Products = CHMP) al EMA a recomandat unele modificari
ale informatiilor despre medicament in vederea gestionarii posibilului risc de
complicatii hepatice grave.

Ce este medicamentul Multaq?

Multaq este un medicament care contine ca substanta activda dronedarona
(400 mg). Acesta este administrat pacientilor adulti care au suferit in trecut de
fibrilatie atriala sau care sufera in prezent de fibrilatie atriala non-permanenta.
Fibrilatia atriald se produce atunci cand atriile (camerele superioare ale inimii)
se contractd rapid si neregulat. Medicametul Multaq se administreaza pentru
prevenirea reinstalarii fibrilatiei sau pentru incetinirea ritmului cardiac.
Substanta activa din medicamentul Multag, dronedarona, este un medicament
antiaritmic care actioneaza in principal prin blocarea canalelor de intrare si
iesire a ionilor de potasiu din celulele musculare, determinand o activitate
electrica excesiva care duce la fibrilatie atriald si ritm cardiac rapid.
Medicamentul Multag este autorizat in Uniunea Europeand din data de 26
noiembrie 2009, fiind comercializat in 16 State Membre', precum si in
Norvegia.

Ce problema prezintd medicamentul Multaq?

In cadrul activititii obisnuite de monitorizare a medicamentului Multaq,
CHMP a luat cunostinta despre existenta unor rapoarte referitoare la afectiuni
hepatice grave survenite la pacienfi tratati cu acest medicament. Printre
acestea sunt doua cazuri de insuficientd hepatica care necesita un transplant,
raportate In decembrie 2010. Cele doua cazuri au aparut la 4 luni s1 jumatate
si respectiv la 6 luni dupa inceperea tratamentului la pacienti care aveau
functie hepatica normala inainte de initierea tratamentului.

1 Medicamentul Multaq este comercializat in Austria, Cipru, Republica Cehd, Danemarca, Estonia, Finlanda, Franta,
Germania, Irlanda, Italia, Malta, Slovacia, Slovenia, Spania, Suedia si Marea Britanie.



Noile rapoarte au declansat efectuarea unei analize a tuturor datelor
disponibile referitoare la posibilul risc de afectare hepatica determinat de
administrarea medicamentului Multag.

Care sunt concluziile CHMP?

CHMP a observat ca, in ciuda faptului ca celor doi pacienti care necesitau
transplant de ficat li se administrau si alte medicamente, nu se putea exclude o
relatie cauzald cu medicamentul Multaq. In consecinti, CHMP a decis ci este
necesard o actiune urgentd de reglementare in vederea gestiondrii posibilului
risc de complicatii hepatice grave cauzate de administrarea acestui
medicament. CHMP a recomandat introducerea de atentiondri si precautii in
prospectul medicamentului pentru ca testarea functiei hepatice a pacientului
sa fie facutd Inainte de initierea tratamentului s1 sa fie monitorizata
indeaproape pe toatd durata acestuia. Tratamentul trebuie Tntrerupt in cazul
aparitiei unor semne de posibile leziuni hepatice.

CHMP a fost de acord si cu necesitatea distribuirii de citre companie a unei
scrisori de informare catre profesionistii din domeniul sanatatii care sa explice
modificarile introduse Tn recomandarile de utilizare a medicamentului Multaq.

Care sunt recomandarile pentru medicii prescriptori?

. Tnainte de Tnceperea tratamentului cu medicamentul Multag, medicii
trebuie sa efectueze analize ale functiei hepatice, pe care sa le repete lunar
timp de 6 luni consecutiv, apoi in lunile a 9-a si al2-a de la inceputul
tratamentului, iar Tn final Tn mod periodic.

. In luna care urmeazi, medicii trebuie si contacteze pacientii cirora li se
administreazd in prezent medicamentul Multaq, in vederea efectudrii
analizelor de evaluare a functiei hepatice. Ulterior, medicii trebuie sa
efectueze si alte teste, conform celor de mai sus, in functie de momentul
initierii tratamentului.

« Medicii trebuie sa opreasca administrarea medicamentului Multaq in cazul
pacientilor cu nivele ridicate ale enzimei hepatice alanin aminotransferaza
(pentru valori de 3 ori peste limita superioara a valorii normale).
Investigatiile corespunzatoare si observarea indeaproape a pacientilor
trebuie sa continue pana la revenirea la valori normale a nivelului de
enzime.

Care sunt recomandarile pentru pacienti?

« Pacientilor 1i se recomanda sa raporteze imediat medicilor orice simptome
care ar putea indica afectiuni hepatice (de ex. reaparitia durerilor



abdominale prelungite, lipsa poftei de mancare, greata, varsaturi, febra,
stare de rau, oboseald, icter, urind inchisa la culoare sau senzatie de
mancarime).

. Pentru orice intrebari, pacientii trebuie sd se adreseze medicului sau
farmacistului.

Cum vor evolua lucrurile Tn continuare?

Informatiile despre medicamentul Multag vor fi actualizate n curand.
Actualul Raport european public de evaluare al medicamentul Multag poate fi
gasit pe website-ul EMA la adresa: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports.



http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001043/human_med_001207.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001043/human_med_001207.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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