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NOTA INFORMATIVA 
DRONEDARONA: (.Á. IVIULTAQ® ): reavaluació de la seva relació benefici-risc 

Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Medicament d'ús huma 

Destínatarís: 

* Académia de Ciéncies Médiques de Catalunya i Balears * Entitats prove'idores d'atenci6 primaria * Centre 
de Farmacovigilancia de Catalunya * Col'legis de farmacéutics * Col'legis de metges * Diposits de 
medicaments extrahospitalaris * Diposits de medicaments intrahospitalaris * Geréncia d'Atenci6 
Farmacéutica i Prestacions Complementaries (CatSalut) * Regions sanitaries (CatSalut) * Sanitat Respon * 
CedimCat * Serveis territorials del Dept. de Salut * Serveis de farmacia hospitalaria * Subd. Gral. Avaluaci6 
i Inspecci6 Sanitaria del Dept. Salut * 

Us adjuntem la nota informativa adre9ada a professionals sanitaris que ha emés l'Agéncia Espanyola de 
Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) relativa a la reavaluaci6 de la relaci6 benefici-risc del medicament 
• MULTAQ®, que conté el principi actiu DRONEDARONA. Aquesta nota és una continuaci6 de la que es va 
enviar el passat24/1/2011 (ref. 2011004). 

El medicament • MULTAQ® va ser autoritzat a Europa I'any 2009 per al tractament de pacients adults 
c1fnicament estables amb historia de fibrilaci6 auricular (FA) o FA actual no permanent, amb la finalítat de 
prevenir la recurréncia de la FA o disminuir la freqüéncia ventricular. A l'Estat espanyol es va comen9ar a 
comercialtizar al setemebre de 2010. 

En aquesta nota I'AEMPS comunica als professionals sanitaris nova informaci6 disponible sobre l'avaluaci6 de 
la relaci6 benefici-risc del medicament Multaqa ® (dronedarona). Les dades derivades de I'assaig clfnic 
PALLAS, interromput a causa de I'íncrement de risc cardiovascular, estan sent avaluats pel Comité de 
Medicaments Humans. A I'espera del resultat final de la revaluaci6 europea, prevista per al setembre 2011, 
I'AEMPS recomana als prescriptors comprovar que els pacients en tractament continuen sent candidats al 
mateix i, com a mesura de precauci6, valorar altres alternatives terapéutiques disponibles abans d'iniciar un nou 
tractament amb dronedarona. 

Us enviem aquesta informaci6 per tal que en tingueu coneixen9a i pugueu fer-ne la difusi6 escaient dins del 
vostre ambit competencial per tal que els professionals sanitaris implicats en la prescrípci6 d'aquest 
medicament pugin tenir-ho en compte en el seguiment deis pacients en tractament amb aquest medicamento 

Es pot accedir a la nota informativa de l'AEMPS a través de Canal Medicaments 
(http://medicamen at), apartat: medicaments/professionals/seguretat en medicaments/Notes 
informative sanitaries. 



--

--

MINISTERIO :ro "Un',,"in O'pi'!>'"'' ,lo
OE SANIDAD. POLfTICA SOCIAL m 'd Ie o m. n lo.. y 
EIGUALDAD • produclo••onllarlo< 

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios 
AEMPS>

+-' 

E 
ro DRONEDARONA (.h.MULTAQ®): REVALUACIÓN DE 

SU RELACiÓN BENEFICIO-RIESGO 
Información para profesionales sanitarios s.... 

Fecha de publicación: 21 de julio de 2011 

~ 
e	 Categorla: MEDICAMENTOS USO HUMANO, SEGURIDAD,
 

Referencia: SGMUH (FV), 14/2011
 

ro La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
+J fABMPS) comunica él les prefesionales sanitarios nueva información O disponible sabre la evaluación de la relación benefioio-riesgo del 

medicamento Multaq® (drQnedarona). Los datos derivados delZ ensayo clínico PALLAS, inte""umpi'do debida al incremento de 
riesgo cardiovascular, están siendo evaluados por el Comité de 
Medicamentos Humanos~ 

En espera del resultado final de la revaluación europea, prevista 
para septiembre 2011, fa AEMPS r,ecomienda a los prescriptor.es 
oom,robar que los pacientes en tratamiento continúan sienda 
oandidatas al mismo y, como medida de pr.ecauoión, valorar otras 
alternativas teFapéuticas disponibles antes de iniciar un nuevo 
tcatamiellJto con dfoneda~olí1a. 

El pasado mes de enero de 2011, como consecuencia de la notificación de 
casos graves de daño hepático agudo en pacientes tratados con el 
antiarrítmico dronedarona (Multaq®), el CHMP, comité científico de la 
Agencia Europea de Medicamentos que integra expertos de las agencias 
de medicamentos nacionales, recomendó introducir medidas de 
monitorización de la función hepática en los pacientes en tratamiento con 
dronedarona, iniciando en paralelo una revisión formal de los beneficios y 
los riesgos del medicamento. 

La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) 
ya informó a los profesionales sanitarios en enero de 2011 del-riesgo de 
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alteraciones hepáticas, incluyendo las medidas adoptadas para vigilar la 
función hepática durante el tratamiento (ver Nota informativa de la AEMPS 
sobre dronedarona: riesgo de alteraciones hepáticas. Referencia: MUH 
(FV) / 01/2011). 

El laboratorio titular de dronedarona ha comunicado, el pasado 7 de julio de 
2011, la interrupción por motivos de seguridad de un ensayo clínico 
(PALLAS) que se estaba realizando en pacientes con fibrilación auricular 
permanente, a los que se añadía dronedarona al tratamiento estándar. 

El comité de seguimiento de datos del estudio concluyó que existía un 
exceso de casos de diferentes acontecimientos cardiovasculares en el 
grupo con dronedarona respecto al grupo placebo, en las dos variables 
principales combinadas de evaluación del estudio, (muerte de origen 
cardiovascular/infarto de miocardiolictus/embolia; muerte/hospitalización no 
planificada por motivo cardiovascular) sin beneficio evidente en otras 
variables secundarias. 

Aunque la población incluida en el ensayo clínico PALLAS (pacientes con 
fibrilación auricular permanente y factores de riesgo cardiovascular) no es 
igual a la de la indicación terapéutica autorizada en Europa (pacientes 
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), estos datos pudieran tener un impacto en la relación 
beneficio-riesgo del medicamento en su uso autorizado. 

En espera del resultado final de la revaluación en Europa de la relación 
beneficio-riesgo de dronedarona, que tendrá lugar el próximo mes de 
septiembre, tras un análisis más exhaustivo de los datos que proporciona el 
estudio PALLAS, la AEMPS recomienda a los profesionales sanitarios lo 
siguiente: 

•	 Seguir estrictamente las indicaciones sobre la monitorización 
de la función hepática, referidas en la mencionada Nota 
informativa Ref. MUH (FV), 01/2011 de la AEMPS y en la ficha 
técnica de Multag®. 

•	 Tener presentes las contraindicaciones y advertencias de uso 
de dronedarona incluidas en la ficha técnica, y en particular: 

o	 El uso de dronedarona está contraindicado en pacientes 
con bradicardia «50ppm) y en pacientes con 
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inestabilidad hemodinámica incluyendo insuficiencia 
cardiaca en reposo o al mínimo esfuerzo. 

o� No se recomienda el tratamiento con dronedarona en 
pacientes con insuficiencia cardiaca estable reciente de 
clase 11I (NYHA) o con fracción de eyección ventricular 
izquierda <35%. 

•� Asegurarse de que los pacientes actualmente en tratamiento 
siguen siendo candidatos al mismo, en concreto: 

o� Que cumplen con la indicación autorizada, de modo que 
no continúen con el tratamiento pacientes que presenten 
criterios de fibrilación auricular permanente. 

o� Que en su situación clínica actual los pacientes no 
presenten situaciones en las que dronedarona esté 
contraindicada o no recomendada. 

•� En relación a nuevos pacientes potenciales candidatos al 
tratamiento con dronedarona, y como medida transitoria de 
precaución hasta que finalice la evaluación en septiembre de 
2011, se deben valorar otras alternativas terapéuticas 
disponibles para el paciente antes de comenzar un nuevo 
tratam iento. 

Los pacientes no deberán interrumpir el tratamiento sin consultar con su 
médico. 

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 dr). 

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de 
reacciones adversas al Centro Autonómico de Farmacovigilancia 
correspondiente. IXIl'§ 
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