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DRONEDARON (MULTAQ): STUDIE WEGEN ERHOHTEN KARDIOVASKULAREN
RISIKOS GESTOPPT

Eine gro3e randomisierte kontrollierte Studie (PALLAS*) mit dem Antiarrhythmikum
Dronedaron (MULTAQ); a-t 2010; 41: 17-9) wird aktuell wegen einer signifikant erhéhten
Rate kardiovaskularer Ereignisse unter dem Mittel vorzeitig gestoppt. Anders als die
zugelassene Indikation flr Dronedaron (nichtpermanentes Vorhofflimmern) haben die
Patienten in der PALLAS-Studie ein permanentes Vorhofflimmern. Dronedaron wurde in
der Studie als Zusatz zur Standardtherapie mit Plazebo verglichen (1-3). Nahere
Einzelheiten zu den Ergebnissen sind bisher nicht bekannt.

Dronedaron wird aufgrund der Ergebnisse einer Zulassungsstudie, der ATHENA-Studie,
in der es bei Patienten mit nichtpermanentem Vorhofflimmern im Vergleich zu Plazebo
einen Kombinationsendpunkt aus Tod oder Krankenhausaufnahmen wegen
kardiovaskulérer Ereignisse gemindert hat (4), als das "erste Antiarrhythmikum®
beworben, das "nachweislich die kardiovaskulare Prognose verbessert” (5). Die
Sterblichkeit wird in ATHENA durch Dronedaron allerdings gar nicht beeinflusst. Der
Nutzen beschrankt sich auf eine Minderung von Krankenhausaufnahmen wegen
Vorhofflimmerns (a-t 2010; 41: 17-9) (4,6).

In einer ersten Stellungnahme zum Abbruch der PALLAS-Studie fordert die
franzosische Arzneimittelbehdrde AFSSAPS alle Arzte auf, die Anwendung von
Dronedaron bei permanentem Vorhofflimmern zu stoppen (7). Die Erstattungsfahigkeit
von Dronedaron ist in Frankreich schon vor Bekanntwerden des Studienstopps in Frage
gestellt worden: Die Haute Autorité de Santé (HAS), das franzésische Pendant zum
hiesigen Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), hat
dem Antiarrhythmikum einen unzureichenden Nutzen attestiert (8).

Bei der europdaischen Arzneimittelbehorde lauft derzeit ein Verfahren zur Neubewertung
der Nutzen-Risiko-Bilanz von Dronedaron auf Grund seiner Leberschadlichkeit (vgl. a-t
2011; 42: 23-4) (9).

Wir raten weiterhin von dem risikoreichen Dronedaron ab.
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* PALLAS = Permanent Atrial fibriLLAtion outcome Study using Dronedarone on top of standard
therapy
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