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La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) comunica a los profesionales sanitarios nueva informacion
y medidas de vigilancia sobre alteraciones hepaticas asociadas al
medicamento Multaq® (dronedarona):

Nota informativa

- Deben realizarse pruebas de funciéon hepatica antes de iniciar
el tratamiento con dronedarona y durante el mismo.

- Si se confirma que los niveles de Alanina aminotransferasa
(ALT) estan incrementados 2 3 veces el limite normal superior,
el tratamiento con dronedarona debe interrumpirse.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
informa a los profesionales sanitarios sobre el riesgo de alteraciones hepéaticas
asociado a dronedarona y las medidas adoptadas para vigilar la funcion
hepatica durante el tratamiento.

Dronedarona (Multaq) es un antiarritmico de reciente autorizacion, indicado en
pacientes adultos clinicamente estables con historia de fibrilacion auricular (FA)
o FA actual no permanente, con el fin de prevenir la recurrencia de la FA o
disminuir la frecuencia ventricular.
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Multag fue autorizado en Europa en noviembre de 2009 y se encuentra
comercializado en 16 paises de la UE. En Espafia se comercializ6 en
septiembre de 2010. Tomando como base las cifras de ventas del
medicamento, se estima que en Espafia se han tratado con Multaq
aproximadamente 12.000 pacientes.

Desde su autorizacion, se han notificado a nivel mundial casos de alteraciones
de pruebas de funcién hepatica y dafio hepatocelular en pacientes tratados con
dronedarona. Recientemente se han notificado dos casos graves de dafio
hepético que requirieron trasplante. En estos dos casos la lesion hepética se
presento a los 5y 6 meses del inicio del tratamiento respectivamente.

Hasta este momento, en Espafia, el Sistema Espafiol 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 presentd
alteraciones hepaticas con ictericia. El caso requirio ingreso hospitalario,
recuperandose posteriormente el paciente.

Los casos descritos anteriormente han sido analizados en la reunion de enero
del Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP), comité cientifico de la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA) constituido por los representantes
de todas las agencias nacionales europeas. El CHMP ha concluido que,
aunque los pacientes recibian otros tratamientos concomitantes, no puede
descartarse la relacion causal con dronedarona en los dos casos graves
comentados y ha recomendado introducir medidas de monitorizacion de la
funcidén hepética en los pacientes en tratamiento con dronedarona, las cuales
se incorporaran a la ficha técnica y el prospecto de Multag. Adicionalmente se
va a proceder a la revision de todos los datos disponibles sobre alteraciones
hepéticas asociadas a dronedarona.

La AEMPS informa a los profesionales sanitarios sobre las medidas de
vigilancia y monitorizacion de la funcion hepética en pacientes que reciben
tratamiento con dronedarona:

- Deben realizarse pruebas de funciéon hepatica antes de iniciar el
tratamiento con dronedarona, mensualmente durante los
primeros 6 meses, alos 9y 12 meses, y posteriormente de forma
periddica.

- Si se observa un incremento mayor o igual a 3 veces el limite
normal superior (LNS) en los niveles de Alanina
aminotransferasa (ALT), debera realizarse una nueva
determinacion 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
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LNS, debera interrumpirse el tratamiento con dronedarona. Hasta
la normalizacion de la ALT, se realizara una monitorizacion
adecuada y una estrecha vigilancia de los pacientes.

- Se aconseja informar a los pacientes que contacten
inmediatamente con su médico en el caso de que aparezca
cualquier sintoma sugerente de dafio hepéatico (tales como dolor
abdominal sostenido, anorexia, nauseas, vomitos, fiebre,
malestar general, fatiga, ictericia, orina oscura o prurito).

La AEMPS comunicara cualquier nueva informacion relevante sobre este
asunto. Puede consultarse un documento de preguntas vy respuestas sobre
este asunto en la pagina web de la EMA (www.ema.europa.eu)

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de
reacciones adversas al Centro Autondmico de Farmacovigilancia
correspondiente.
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