Nyttan och riskerna med dronedaron (Multaq) under utredning - Lakemedelsverket

>

LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Hem / Alla nyheter /

Nyttan och riskerna med dronedaron (Multaq) under
utredning

den 22 juli 2011

Dronedarone (Multaq) utreds pga av misstankt okad risk for hjart- och
karlbiverkningar. I avvaktan pa slutford utredning uppmanas forskrivare att enbart
forskriva lakemedlet till patienter med icke-permanent formaksflimmer, folja
rekommendationerna i produktinformationen och sarskilt beakta kontraindikationer
och varningar.

De europeiska ldkemedelsmyndigheternas vetenskapliga kommitté, CHMP, utvérderar for
narvarande nyttan och riskerna med dronedaron (Multaq). Utredningen startade i januari
2011 p.g.a. rapporter om allvarliga leverbiverkningar.

Den har nu utvidgats efter att en klinisk studie (PALLAS) stoppats i fortid p.g.a. en 6kad risk
for allvarliga hjart- och karlbiverkningar hos hégriskpatienter med permanent
formaksflimmer.

Dessa nya data skulle kunna vara av betydelse aven for patienter som behandlas inom den
godkanda indikationen "Vuxna, kliniskt stabila patienter med tidigare episoder av, eller
pagaende, icke-permanent férmaksflimmer for att férhindra aterfall i formaksflimmer eller
for att sdnka kammarfrekvensen”.

Data ar prelimindra och i avvaktan pa ytterligare analys uppmanas forskrivare att enbart
forskriva lakemedlet till patienter med icke-permanent férmaksflimmer, félja
rekommendationerna i produktinformationen och sarskilt beakta kontraindikationer och
varningar.

Patienter bor féljas regelbundet for att forsakra att patientens férmaksflimmer inte blir
permanent. CHMP kommer i september 2011 med en slutlig beddmning av nyttan och
riskerna med Multaq som ocksd innefattar utredningen av risker fér leverbiverkningar.

Multag godkandes i november 2009 och fér narvarande behandlas cirka 1500 patienter i
Sverige.

Patienter som onskar mera information om risker och nytta med sin behandling
rekommenderas att diskutera med sin lakare. Behandlingen med Multaq bér inte avbrytas
utan rekommendation fran lakare.
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Multaq misstdanks kunna ge
allvarliga leverskador (2011-
01-24)

- EMA updates on ongoing
benefit-risk review of
Multaq (2011-07-21)
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