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Resumen

Objetivos. Tras los Ultimos estudios publicados sobre dronedarona, entre |os que destacan el estudio Pallas, y
las notas informativas posteriores emitidas por |la Agencia Europea de medicamentos, hemos decidido
comprobar si se realiza un correcto seguimiento de los pacientes tratados con este farmaco.

Métodos: Se trata de un estudio retrospectivo-descriptivo basado en las historias clinicas de 20 pacientes,
atendidos tanto en régimen de hospitalizacién como de consultas, que iniciaron € tratamiento con
dronedarona en 2012 y han sido seguidos en consultas externas a menos 1 afio. No se excluyeron alos
pacientes que suspendieron el farmaco por efectos secundarios o por mal control de lafrecuencia cardiaca,
aunque si aguellos que presentaron durante el seguimiento clinica de insuficiencia cardiaca o fibrilacion
auricular permanente. Para el tratamiento estadistico se utilizan medidas de tendencia central.

Resultados: El rango de edad fue entre 38-82 afios. Menores de 55 afios el 20%, entre 55-65 arios el 25%,
entre 65-85 anos el 55% y ninguno mayor de 85 afios. El 40% eran mujeresy el 60% varones. Entre las
comorbilidades del grupo de estudio destacan HTA en e 60%, DM y DLP en el 45%, valvulopatiasen el
40%, cardiopatia hipertensivaen el 35%, y tabagquismo y enfermedad tiroidea en e 25% y 20% de |os casos
respectivamente. Solo al 40% de los pacientes se les realiz6 el ectrocardiograma al menos cada 6 meses. A
ninguno se les hizo controles de funcién hepéticay renal alos 7 dias de inicio del tratamiento, ni tampoco se
les vigilé mensual mente las funcion hepatica los primeros 6 meses, a pesar de las recomendaciones
establecidas en € momento deinicio del farmaco. Por el contrario € 80% si se extrajo una analitica con
funcion hepaticay rena dentro de los primeros 6 meses, y el 100% de |os pacientes que utilizaban
antagonistas de la vitamina K monitorizaron cuidadosamente el INR al inicio del tratamiento. En un 10% de
los casos, por tos no productivay sensacién disneica, se descart6 toxicidad pulmonar.

Discusion: Ante los hallazgos de nuestro estudio, se observa que las recomendaciones establ ecidas por la
Agencia Europea de Medicamentos con respecto al control cardiovascular, pulmonar, hepético, renal y
hematol 0gico, tras |a publicacion de estudios como e Pallas, no se realizan o se hacen de formaincompleta
en Atencion Primariay Especializada. Esto hace complejalavaloracion del riesgo-beneficio de este farmaco
en nuestros pacientes, ya gque su uso se harelacionado con un incremento en el riesgo de accidente
cardiovascular (OR 2,29 1C95% 1,34-3,94, p 0,05) y muerte de origen cardiovascular (OR 2,11 1C95% 1,00-
4,49, p 0,05), asi como dificultala deteccién precoz de posibles complicaciones.
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Conclusiones. Es fundamental la creacién de protocol os para €l uso de este farmaco tanto en Atencion
Primaria, como en Especializada para un adecuado y seguro seguimiento. Es necesario revisar las guias de
préctica clinica parael manejo delafibrilacion auricular, y reservar el uso de la dronedarona para pacientes

seleccionados de bajo riesgo, con fibrilacion paroxistica, y que no presenten clinica compatible con
insuficiencia cardiaca.
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