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A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) continua a rever! a relagdo beneficio-risco do

medicamento antiarritmico Multaq, cuja substéancia activa é a dronedarona.

Os dados preliminares do ensaio clinico PALLAS, ja interrompido, mostraram um aumento do
risco de eventos cardiovasculares graves em alguns doentes a utilizarem este medicamento
(morte por causas cardiovasculares, acidente vascular cerebral ou hospitalizacdo em doentes
com fibrilhagcdo auricular permanente). Estes novos dados podem por em causa a indicacao
terapéutica aprovada para o medicamento Multaq: “doentes adultos clinicamente estaveis com
histéria ou presencga actual de fibrilhagdo auricular (FA) ndo permanente, de forma a prevenir a

recorréncia da FA ou a diminuir o ritmo ventricular”.

Em Portugal o medicamento Multag ndo é actualmente comercializado nem o ensaio clinico

PALLAS se encontrava a decorrer.

O Comité de Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da EMA iniciou, em Janeiro de 2011, a
avaliacdo da relagdo benefico-risco do medicamento Multag na sequéncia da notificacdo de
casos de lesdo hepatica grave. O ambito desta revisdo foi alargado, de modo a abranger a
informacgdo recente sobre o ensaio clinico PALLAS. Estd previsto que o CHMP finalize esta

avaliagdo em Setembro de 2011.

A EMA e o Infarmed, I.P. continuardo a acompanhar e a divulgar todas as informacgoes

pertinentes relativas a este assunto.
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! Ver Circular Informativa n® 133/CD, de 12/07/2011.
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