Warszawa, 27 lipea 2011
INFORMACIE DOTYCZACE PRODUKTU LECZNICZEGO MULTAQ (DRONEDARON)

W ZWIAZKU Z WSTEPNYMI WYNIKAMI BADANIA WYKAZUJACYMI ZWIEKSZONE
RYZYKO INCYDENTOW SERCOWO-NACZYNIOWYCH

Szanowni Pavistwo,
e Streszczenie
o Badanie Kliniczne (PALLAS) z udzialem pacjentéw z utrwalonym migotaniem przedsionkéw |

dodatkowymi czynnikami ryzyka zostalo przedwezeénie zakoficzone z powodu. nadmiernej liczby
powaznych incydentéw. sercowo-naczyniowych (zgon 'z przyczyn sercowo-naczyniowych, udar mézgu i
haspitalizacja z przyczyn sercowo-naczyniowych) u pacjentow otrzymujacych dronedaron. Prezentowane
obecnie dane sa wstepne, a dalsze wskazdwki dotyczace stosowania dronedaroni bedy przekazane we
wrzesniu, z uwagi na to, z¢ wyniki badafiia moga wptynaé na stosowanie leku w zarejestrowanym
wskazaniu, :

Lekarze przepisujaey produkt leczniczy Multag powinni stosowaé sig. do zarejestrowanego obecnie
wskazania: Multag wskazany jest u dorostych, stabilnych klinicznie pacjentéw z przebytym lub trwajacym
obechie nieutrwalonym migotaniem przedsionkéw w célu zapobjegania nawrotom migotania
przedsionkéw, lub zwolnienia czestodei rytmu komér,

Ponadto zaleca si¢, aby-lekarze przepisujacy produkt leczniczy Multaq regularnie monitorowali pacjentow
w celu upewnienia sig, czy pozostaja oni w grupie, dla ktérej lek jest wskazany oraz cZy migotanie
przedsionkéw nie utrwalito sig, a 1ake czy u.pacjentéw nie wystapily jakiekolwiek przeciwwskazania do
stosowania leku.

Lekarze przepisujacy produkt leczniczy Multaq powinni stosowaé si¢ do przeciwwskazan i ostrzezefi
wymienionych w Charakterystyce Produktu Leczniczego. W szozegbinosei nalezy zwrécié uwage na
ponizsze istotne informacje odnoszace sig do ryzyka incydentéw sercowo-naczyniowych:

* Multaq jest przeciwwskazany u pacjentdw z bradykardia ponizej 50 uderzen na minute oraz u
pacjentéw niestabilnych hemodynamicznie, wiaczajde pacientéw z objawami niewydolnosei serca
w stanie spoczynku lub pod wplywem niewielkiego wysitku fizycznego (klasa IV i niestabilna
niewydolnoéé klasy Il wg NYHA).

* Nie zaleca sig stosowania produktu feczniczego Multaq u pacjentow stabilnych z niewydolnoscia
serca klasy ITT wg NYHA lub frakcja wyrzutows lewej kommory (LVEF) <35%.

* Jezeli u pacjenta wystapi niewydolno$§é serca lub nasili sig istniejaca niewydolno$é serca, nalezy
rogwazyC tymezasowe przerwanie stosowania [ub odstawienie produktu Teczniczego Multag,

U pacjentéw leczonych antagonistami witaminy K po rozpoczéciu stosowania dronedaronu nalezy $cidle
monitorowa¢ wspélezynnik INR, zgodnie Z zaleceniami zawartymi w materiatach informacyjnych dotyczacych
stosowania tych produktéw.

Przekazanie niniejszej informacii zostato uzgodnione z Europejska Agencjs Lekéw (EMA) i Urzedem Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkiéw Blobéjczych.

+ Dalsze informacje dotyczgce trwajacej analizy wynikéw badania

Celem badania PALLAS byta ocena klinicznej korzy$ci leczenia dronedaronem 400 mg podawanego dwa razy na
dobe, dodanego do standardowego leczenia u pacjentéw z utrwalonym migotaniem przedsionkéw i dodstkowymi
czynnikami ryzyka.

" To zalecenie jest w trakcie procesu wiprowadzania do Charakterystyki Produktu Leczniczego.
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Kryterium wigczenia pacjentéw z utrwalonym migoteniem przedsionkéw do badania PALLAS byla obecnosé
migotania/trzepotania’ przedsionkéw przez co ndjmniej 6 miesiecy przed randorizdcjg oraz wspélna decyzja
pacjenta i lekarza, aby utrzyma¢ migotanie przedsionkéw bez prob przywracania rytmu zatokowego. Wiaczani
pacjenci musieli réwniez posiadaé dodatkowe ezynniki ryzyka sercowo-naczyniowego.

W badaniu wyznaczono dwa ztozone wspélistniejace pierwotne punkty koficowe:

1. Powazne incydenty sercowo-naczyniowe (udar mézgy, zatorowosé w krazeniu systemowym, zawal migénia
sercowego lub zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych).

2. Hospitalizacja z przyczyn sercowo-naczyniowych lub zgon z jakiejkolwiek przyczyny.

Piatego lipca 2011 r. Komisja Monitorowania Danych (DMC) w badaniu PALLAS przeanalizowala i rozkodowata
dane, a wynikiem tej analizy bylo stwierdzenie znacznego wzrostu incydentéw sercowo-naczyniowych w grupie
przyjrmujagej dronedaron dla obu pierwotnych punktéw koficowych, wliczajac przypadki hospitalizacii z przyczyn
sercowo naczyniowych (HR: 1,43; 95% CI: 1,07-1,92), wszystkie zdarzenia zwigzane z niewydolnoscis serca (HR:
2,53; 95% CI: 1,68-3,82) oraz udar mézgu (HR: 2,44; 95% CI: 1,01-5,87). W oparciu o te wstepne dane liczbowe,
Komisja Monitorowania Danych podjeta decyzje o przerwaniu badania PALLAS, a pacjenci wiaczeni do badania
otrzymali zalecenie natychmiastowego odstawienia leku badanego.

Bilans korzysci 1 ryzyka stosowania produktu leczniczego Multag jest obecnie weryfikowany przez dziatajacy w
ramach Europejskiej Agencji Lekoéw Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), a dalsze
zalecenia zwigzane ze stosowaniem leku beda opublikowane we wrzenin 2011..

s Zglaszanie dzigtaf niepozgdanych

Kazde podejrzenie dziatania niepozadanego, ktére wystapito po zastesowaniu produktu leczniczego Multag
(dronedaron) nalezy zgtaszaé do:

Departament Monitorowarnia Niepozadanych Dzistah Produktéw Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

ul. Zabkowska 41

03-736 Warszawa

tel.: (22) 492 13 01, faks: (22) 492 13:09

i/ lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialhego w Polsce:
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa
tel.: {22) 280 00 00, faks: (22) 280 06 03
www . sanofi-aventis.pl

Formularz zgloszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego dostepny jest na stronie internetowej:
hitp:Ywww.urpl.gov. pl/formulnd).asp
s Przekazywanie informacji

Najnowsza informacja o produkcie leczniczym (Charakterystyka Produktu Leczniczego) jest przekazywana w
zataczeniu do ninigjszego listu.

W przypadku jakichkolwiek pytat lub w celu uzyskania dodatkowych informagji, prosimy o bezpo$redni kontakt z
dr n. med. Michatem Kurzelewskim, Kierownikiem ds. Medycznych firmy Sanofi-Aventis Sp. z 0.0,
tel. (22) 280 06 56.

Z powa}gﬁ
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dr nifned. Piotr Paczwa

Dyrektor Medyczny
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0,
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