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Assunto: Multaq (dronedarona) - revisao do risco cardiovascular
Para: Divulgagao geral
Contacto no Infarmed: Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude

(CIMI); Linha do Medicamento: 800 222 444; Tel. 21 798 7373 Fax:
21 798 7107; E-mail: cimi@infarmed.pt

A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) encontra-se a rever o risco cardiovascular do
medicamento antiarritmico Multaq, cuja substancia activa é a dronedarona, na sequéncia da
interrupcao do ensaio clinico PALLAS, devido a ocorréncia de eventos cardiovasculares graves
em alguns doentes a utilizarem este medicamento.

Em Portugal o medicamento Multag ndo é actualmente comercializado nem o ensaio clinico
PALLAS se encontra a decorrer.

Neste ensaio clinico, o medicamento Multaq estava a ser estudado em doentes com mais de 65
anos, com fibrilhacdao auricular permanente. Os doentes foram recrutados de uma populacdo
diferente da populagdo para a qual a utilizacgdo deste medicamento se encontra indicada
(doentes adultos com histdria ou presenca actual de fibrilhacdo auricular ndo permanente).
Este ensaio pretendia determinar a frequéncia de ocorréncia de eventos cardiovasculares major
(acidente vascular cerebral ou enfarte do miocardio), a frequéncia de internamentos devido a
eventos cardiovasculares ou casos de morte. Observou-se um aumento na frequéncia de
eventos cardiovasculares major e internamentos nos doentes a utilizar o medicamento Multaq
comparativamente com os doentes expostos a placebo.

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
nova informagdo sobre o ensaio clinico PALLAS. O CHMP ird avaliar a necessidade de medidas
adicionais na sua proxima reunido, que decorrera entre 18 e 21 de Julho de 2011.

A EMA e o Infarmed, I.P. continuardo a acompanhar e a divulgar todas as informacoes
pertinentes relativas a este assunto.
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