SANOFI

V Bratislave, 29.7.2011

Informacia o lieku Multaq (dronedarén) v suvislosti s predbeznymi Gidajmi z klinickej stidie
ukazujucimi na zvysSené kardiovaskularne riziko

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor
e Suhrn

o Klinicka Studia PALLAS u pacientov s vysokym rizikom a permanentnou atrialnou fibrilaciou (AF) bola
pred€asne ukonéena z dévodu zvysenia kardiovaskularnych vedlajsich uginkov ako su kardiovaskularna smrt,
cievna mozgova prihoda a hospitalizacia z kardiovaskularnych prigin. V stu¢asnosti dostupné udaje su
predbezné, daldie odporucenie ohladom pouzivania dronedarénu bude publikované v septembri tohto roku,
pretoZe tieto nové udaje by mohli mat vplyv na pouZzitie schvalenej indikacie dronedarénu.

o Do ukonéenia prebiehajiceho postdenia pripominame dodrZiavanie aktualne platnej indikacie: ,Multaq je
indikovany u dospelych, klinicky stabilnych pacientov s aktualnou atrialnou fibrilaciou (AF) s vynimkou
permanentnej AF alebo s AF v anamnéze na prevenciu opatovného vyskytu AF alebo na znizenie
ventrikularnej frekvencie.”

o Predpisujucim lekdrom sa obzvlast odporuéa pravidelne sledovat pacientov, aby sa zabezpecilo, Ze pacienti
zostanu v ramci registrovanej indikacie a neprejdd do permanentnej atrialnej fibrilacie a taktiez sa u nich
nevyskytla ina kontraindikacia pre pouZzitie dronedarénu.

o Je potrebné dodrZiavat kontraindikacie a osobitné upozornenia uvedené v Sthrne charakteristickych vlastnosti
lieku. Vo vztahu ku kardiovaskularnemu riziku st obzvlast doélezité tieto:

= Multaq je kontraindikovany u pacientov s bradykardiou <50 Uderov za mindtu a u pacientov v
nestabilnom hemodynamickom stave vratane tych pacientov, ktori maju priznaky srdcového zlyhania v
pokoji alebo pri minimalnej namahe (zodpovedajlce pacientom triedy IV podla klasifikacie NYHA a
nestabilnym pacientom triedy I11)

= Multaq sa neodportca u pacientov so stabilnym srdcovym zlyhanim NYHA Ill alebo ejekénou frakciou
lavej komory (LVEF) <35 %

= Ak sa vyskytne srdcové zlyhanie alebo sa srdcové zlyhanie zhorsi, je potrebné zvazit prerusenie lieby
Multagom alebo jej ukon&enie

= Po zacdati lie¢by dronedarénom u pacientov uzivajucich antagonisty vitaminu K podla ich oznacenia je
nutné dékladne sledovat medzinarodny normalizovany pomer INR. (Ide o nové odporuéenie, ktoré sa
v sudasnosti zapracovava do Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku Multag.)

Komunikacia tejto informacie bola odsthlasena Eurépskou liekovou agentirou (EMA) a narodnymi kompetentnymi
autoritami.
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SANOFI

Dal$ia informacia o prebiehajticom prehodnocovani:

Studia PALLAS skimala klinicky benefit dronedarénu v davke 400 mg dvakrat denne u pacientov s permanentnou
atrialnou fibrilaciou a pritomnymi dal$imi kardiovaskularnymi rizikovymi faktormi. Do $tudie boli zarad'ovani pacienti
s permanentnou AF definovanou ako pritomnost atridlnej fibrilcie/flutteru najmenej 6 mesiacov pred randomizaciou
a rozhodnutim lekara a pacienta ponechat AF bez snahy o navratenie sinusového rytmu.

Studia mala dva zloZené primarne koncové ukazovatele:

1. Velké kardiovaskularne prihody (cievha mozgova prihoda, systémova artériova embolizacia, infarkt myokardu
alebo kardiovaskularna smrt)

2. Hospitalizacia z kardiovaskularnej pri¢iny alebo umrtie z akejkolvek priciny

5. jula 2011 Komisia pre sledovanie dat (Data Monitoring Comitee, DMC) $tudie PALLAS zhodnotila dostupné tdaje so
zaverom, Ze sa zaznamenal signifikantny narast kardiovaskularnych prihod v ramene s dronedarénom, a to tak v oboch
zloZenych primarnych koncovych ukazovateloch, tak aj pri srdcovom zlyhani (hazard ratio: 2,53; 95 % ClI: 1,68-3,82),
cievnej mozgovej prihode (hazard ratio: 2,44; 95 % CI: 1,01-5,87) kardiovaskularnej hospitalizacii (hazard ratio: 1,43; 95
%ClI: 1,07-1,92). Na zaklade tychto zisteni odporugila DMC ukoné&enie $tudie a pacienti zaradeni v $tudii boli informovani,
aby ihned ukongili uzivanie studijnej medikacie.

Vybor pre humanne lieky (CHMP) Eurépskej liekovej agentlry v sti¢asnosti prehodnocuje pomer prinosu a rizika lieku
Multag. DalSie odporu€ania budu vydané pri zavere€nom hodnoteni v septembri 2011.

Vyzva na hlasenie:

Lekari maju hlasit akékolvek neZiaduce uginky, o ktorych si myslia, Ze mézu savisiet s uzivanim lieku Multag, na SUKL,
Sekcia bezpeé&nosti liekov a klinického skusania, Kvetna 11, 825 08 Bratislava, tel.: 02-50701 206, fax: 02 50701 237, e-
mail: pharmacovigilance@sukl.sk, www.sukl.sk

Dalsie informacie: Prikladame aktualne platny Stihrn charakteristickych vlastnosti (SPC) lieku Multaq.

Ak mate akékol'vek otazky alebo potrebujete d'alSie informacie, obrat'te sa na:

sanofi-aventis Pharma Slovakia, s.r.o. Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika Tel. : +421 2 33 100 100,
Fax : +421 2 33 100 199 www.sanofi-aventis.sk
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Medical Director
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Priloha: Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku Multag



