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NOTA INFORMATIVA 
DRONEDARONA: (A MULTAQ® ): rise d'alteraeions hepatiques 

Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Medicament 

Destinataris: 

* Académia de Ciéncies Médiques de Catalunya i Balears * Entitats provefdores d'atenció primaria * Centre 
de Farmacovigilancia de Catalunya * Col'legis de farmacéutics * Col'legis de metges * Diposits de 
medicaments extrahospitalaris * Diposits de medicaments intrahospitalaris * Geréncia d'Atenció 
Farmacéutica i Prestacions Complementaries (CatSalut) * Regions sanitaries (CatSalut) * Sanitat Respon * 
CedimCat * Serveis territorials del Dept. de Salut * Serveis de farmacia hospitalaria * Subd. Gral. Avaluació 
i Inspecció Sanitaria del Dept. Salut * 

Us adjuntem la nota informativa adre<;:ada a professionals sanitaris que ha emés l'Agéncia Espanyola de 
Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) relativa al risc d'alteracions hepatiques associat al medicament 
A MULTAQ®, que conté el principi actiu DRONEDARONA, en la qual s'indiquen les mesures que cal adoptar 
per vigilar la funció hepatica durant el tractament. 

El medicament A MULTAQ® va ser autoritzat a Europa I'any 2009 per al tractament de pac.:ients adults 
c1fnicament estables amb historia de fibrilació auricular (FA) o FA actual no permanent, amb la finalitat de 
prevenir la recurréncia de la FA o disminuir la freqüéncia ventricular. A l'Estat espanyol es va comen<;:ar a 
comercialtizar al setemebre de 2010. 

Us enviem aquesta informació per tal que en tingueu coneixen<;:a i pugueu fer-ne la difusió escaient dins del 
vostre ambit competencial per tal que els professionals sanitaris implicats en la prescripció d'aquest 
medicament pugin tenir-ho en compte en el seguiment deis pacients en tractament amb aquest medicament. 

Aquesta informació també esta disponible en format electronic al web del Departament de Salut 
(www.gencat.cat/salut) als apartats següents: professionals de la 
salut/farmacia/farmacovigilancia/comunicacions de riscos associats als medicaments 
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Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
 
AEMPS
 

DRONEDARONA (~ MULTAQ®): RIESGO DE
 
ALTERACIONES HEPÁTICAS
 

INFORMACiÓN PARA PROFESIONALES SANITARIOS 

Fecha de publicación: 24 de enero de 2011 

Categórfa: MEDICAMENTOS USO HUMANO, SEGURIDAD 

Referencia: MUH (FV) /01 /2011 

La Agéncia Española de :Medícamentos y Productos S;m,itajic!s 
; (AEN/eS) .comunica a los .profesionales sanitarios hueva información 
, .y medidas, de vigilancia sobre alteraciones hepátiqas asociadas al 
.,medicamento Multaq® (dronedarona): 

-, Deben realizarse pruebas :de funGÍón hepática antes de iniciar 
, el U'atamiento con cironedarona y durante el mismo, 

.Sis.e confirma que los niveles de ALT .están incrementados"? 3 
vec.es ·el límite norma/superior, el tratamiento con 
d(onedarona debe interrumpirse, 

La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) 
informa a los profesionales sanitarios sobre el riesgo de alteraciones hepáticas 
asociado a dronedarona y las medidas adoptadas para vigilar la función 
hepática durante el tratamiento. 

Dronedarona (Multaq) es un antiarrltmico de reciente autorización. indicado en 
pacientes adultos clínicamente estables con historia de fibrilación auricular (FA) 
o FA actual no permanente, con el fin de prevenir la recurrencia de la FA o 
disminuir la frecuencia ventricular. 

Multaq fue autorizado en Europa en noviembre de 2009 y se encuentra 
comercializado en 16 países de la UE. En España se comercializó en 
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septiembre de 2010. Tomando como base las cifras de ventas del 
medicamento, se estima que en España se han tratado con Multaq 
aproximadamente 12000 pacientes. 

Desde su autorización, se han notificado a nivel mundial casos de alteraciones 
de pruebas de función hepática y daño hepatocelular en pacientes tratados con 
dronedarona. Recientemente se han notificado dos casos graves de daño 
hepático que requirieron trasplante. En estos dos casos la lesión hepática se 
presentó a los 5 y 6 meses del inicio del tratamiento respectivamente. 

Hasta este momento, en España, el Sistema Espanol de Farmacovigilancia de 
Medicamentos de Uso Humano ha recibido un total de 12 notificaciones de 
sospechas de reacciones adversas con dronedarona. De estas 12 
notificaciones, una corresponde al caso de un paciente que presentó 
alteraciones hepáticas con ictericia. El caso requirió ingreso hospitalario, 
recuperándose posteriormente el paciente. 

Los casos descritos anteriormente han sido analizados en la reunión de enero 
del Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP), comité científico de la 
Agencia Europea de Medicamentos (EMA) constituido por los representantes 
de todas las agencias nacionales europeas. El CHIV1P ha concluido que, 
aunque los pacientes recibían otros tratamientos concomitantes, no puede 
descartarse la relación causal con dronedarona en los dos casos graves 
comentados y ha recomendado introducir medidas de monitorización de la 
función hepática en los pacientes en tratamiento con dronedarona, las cuales 
se incorporarán a la ficha técnica y el prospecto de Multaq. Adicionalmente se 
va a proceder a la revisión de todos los datos disponibles sobre alteraciones 
hepáticas asociadas a dronedarona. 

La AEMPS informa a los profesionales sanitarios sobre las medidas de 
vigilancia y monitorización de la función hepática en pacientes que reciben 
tratamiento con dronedarona: 

Deben realizarse pruebas de función hepática antes de iniciar el 
tratamiento con dronedarona, mensualmente durante los 
primeros 6 meses, a los 9 y 12 meses, y posteriormente de forma 
periódica. 

Si se observa un incremento mayor o igual a 3 veces el límite 
normal superior (LNS) en los niveles de ALT, deberá realizarse 
una nueva determinación en el plazo de 48 a 72 horas. Si tras la 
misma se confirma que los niveles de ALT son mayor o igual a 3 
veces el LNS, deberá interrumpirse el tratamiento con 
dronedarona. Hasta la normalización de la ALT, se realizará una 
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monitorización adecuada y una estrecha vigilancia de los 
pacientes. 

Se aconseja informal' a los pacientes que contacten 
inmediatamente con su médico en el caso ele que aparezca 
cualquier síntoma sugerente ele daño hepático (tales como elolor 
abdominal sostenlcto, anorexia, náuseas, vómitos, fiebre, 
malestar general, fatiga, ictericia, orina oscura o prurito). 

La AEMPS comunicará cualquier nueva información relevante sobre este 
asunto. Puede consultarse un documento de preguntas y respuestas sobre 
este asunto en la página web de la EMA (www.ema.europa.eu ) 

Finalmente se recuerda la importancia ele notificar toclas las sospechas de 
reacciones adversas al ,gentro Autonómico de Farrnacovigilancia 
correspondiente. 
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