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Artigo Técnico
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-A seguranca da amiodarona em pacientes com insuficiéncia cardiaca
congestiva.

A seguranca da amiodarona vem sendo questionada em outros estudos devido a
observagdo de maior mortalidade em alguns grupos de pacientes. Para se avaliar em um
ndmero maior e por tempo mais prolongado esta hipétese este estudo seguiu pacientes do
estudo COMET, analisando o papel da amiodarona sobre a mortalidade.
Farmaco em amiodarona
estudo:

Autoria: PEDERSEN, C.T., METRA, M., SPARK, P. et al. The safety of
amiodarone in patients with heart failure. Journal of Cardiac
Failure. v.13, p. 340-345. 2007.

|
Resumo

Introducéo

A amiodarona é um antiarritmico bastante efetivo utilizado em diversas arritmias cardiacas, tanto
ventriculares quanto supraventriculares. Seu uso em pacientes com insuficiéncia cardiaca
congestiva (ICC) ja foi testada na era pré-betabloqueadores. Entretanto, sua eficacia e seguranca
juntamente com o tratamento mais moderno desta sindrome foram postas em duavida por trabalhos
anteriores que mostravam resultados nulos ou aumento de mortalidade em pacientes com ICC em
graus mais avancados. Neste estudo se analisou o efeito do medicamento em pacientes com ICC
que participaram do estudo COMET, que comparou diretamente o metoprolol e carvedilol.

Métodos

O estudo foi realizado retrospectivamente pela anélise de 3029 pacientes do estudo COMET que
foram seguidos pelo tempo médio de 58 meses. Os pacientes tinham ICC sintomatica classe lllI
ou 1V, fracdo de ejecéo abaixo de 35%, pelo menos uma hospitalizacdo nos ultimos dois anos e
necessitavam de uso de diuréticos. Os pacientes foram randomizados para receber metoprolol
ou carvedilol e os desfechos primarios foram mortalidade subita e por faléncia circulatéria.

Resultados

Amiodarona foi dada para 155 pacientes com classe Il e 209 pacientes com classe Ill. Destes, foi
observada mortalidade em 38.7% e 58.9% respectivamente em comparacdo com 26.2% e 43.3%
no grupo sem amiodarona. A razdo de chance de aumento de mortalidade foi de 1.5 para ambos os
grupos de classe funcional (p<0.001) que utilizaram amiodarona. Este aumento de mortalidade se
deu sobretudo para a morte por faléncia circulatéria, ndo havendo diferengas em morte subita. Os
pacientes que receberam amiodarona eram, entretanto, mais graves que o grupo que ndo recebeu
0 medicamento.

Conclusodes
O uso de amiodarona esta associado com um aumento de mortalidade por faléncia circulatéria em
pacientes com ICC sintomatica em uso de betabloqueadores. Este aumento pode ter sido resultado
de um efeito negativo direto da droga ou pelo viés de que pacientes mais graves necessitaram de
amiodarona e apresentavam maior mortalidade que o grupo que nado teve indicacdo do
medicamento.

APPARENZA LABORATORIO DE MANIPUL AGAQ Fone/Fax (42) 3074-4040 Rua Candido Lopes 128/ 6° Curitiba PR www.apparenza.com.br appare Jparenza.com.br
e SIS | S SIS SIS i A




INFORME * : APPARENZIN\

Exemplificacdo da formula

1
Amiodarona— capsula
Amiodarona...........coeeviieiinen. 200mg
Excipiente gsp....ccocevaeiieinenn.. 1 cépsula

Mande.....capsulas.

Posologia: 1 capsula ao dia ou a critério médico.
A exemplificagdo de formulagdo contida neste artigo € apresentada como sugestédo, podendo ser modificada a critério
médico.

Farmacologia resumida

Farmaco Amiodarona
Antiarritmico classe Il1.

Classe Terapéutica

e Arritmias Ventriculares: administrado por via oral, é indicado somente
no tratamento da taquicardia ventricular recorrente hemodinamicamente
instavel e da fibrilagdo ventricular recorrente, ambas néo responsivas ao
tratamento com outros medicamentos antiarritmicos ou quando agentes
Indicac6es Principais alternativos ndo sdo bem tolerados.

e Arritmias Supra-ventriculares: é utilizada para suprimir e prevenir as
recorréncias das arritmias supra-ventriculares refratarias ao tratamento
convencional, principalmente quando associadas a Sindrome de Wolf-
Parkinson-While.

e Anestésicos Inalatérios: A amiodarona pode potencializar a hipotenséo
e a bradicardia causada pelo uso de anestésicos inalatorios.

e Outros Antiarritmicos: A amiodarona pode produzir efeitos aditivos
cardiacos com outros antiarritmicos e aumentar o risco de taquiarritmia.
Aumenta as concentragbes plasmaticas de quinidina, procainamida e
fenitoina. O uso concomitante de amiodarona com quinidina,
disopiramida, procainamida ou mexiletina pode resultar em um aumento
do intervalo QT.

e Anticoagulantes derivados da cumarina, varfarina: A amiodarona reduz
o metabolismo e aumenta o efeito dos anticoagulantes; o tempo médio
de protrombina pode duplicar ou triplicar com o uso concomitante destes
farmacos.

¢ Blogqueadores beta-adrenérgicos e agentes blogueadores dos canais de
calcio  (verapamil): Potencializagdo da bradicardia e bloqueio
atrioventricular. Se isto ocorrer, é necessario ajuste de doses de ambos
os farmacos.

e Digitalicos: A amiodarona aumenta as concentracbes séricas de
digoxina e provavelmente de outros digitalicos até niveis toxicos. Faz-se
necessaria a monitorizacdo das concentragbes séricas de digitalicos e
ajuste de doses.

e Diuréticos de alca, tiazidicos e indapamida: O uso concomitante de
amiodarona com os diuréticos depletores de potassio podem aumentar o
risco de arritmias associadas com a hipocalemia.

e Fenitoina: Aumento das concentragfes plasmaticas de fenitoina
resultando no aumento de seus efeitos terapéuticos e téxicos.
Microdepdsitos corneanos,

fototoxicidade cutanea,

pigmentagédo cutanea grisacea (todos reversiveis),

sinais de hiper ou hipotireoidismo,

pneumopatia intersticial difusa.

Mais raras: neuropatia periférica, hepatopatia aguda, elevacao das
transaminases, hipotenséo e flebite (forma injetavel).

e Precaucao ao associar a amiodarona com outros antiarritmicos e/ou
digitalicos. Se a reducao da frequéncia cardiaca cair a menos de 55
pulsacdes/minuto, a terapéutica devera ser suspensa até o retorno de 60
pulsagdes/minuto;

e Precaucdo em relacdo ao periodo de lactacédo ja que 25% da dose oral
administrada é excretada pelo leite materno.

Interacdes
Medicamentosas Principais

Reacdes Adversas
Principais

Precauctes de Uso
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e Gravidez: ha relatos de problemas na tire6ide em criangas cujas maes
utilizaram amiodarona durante a gestacao e ha referéncias de que a
amiodarona pode causar bradicardia em recém-nascidos.

e O uso deve ser iniciado sob supervisdo do especialista.

e Monitorar funcdes tireoideana, pulmonar, hepatica e ocular e
insuficiéncia cardiaca.

¢ Hipersensibilidade ao iodo.

e A amiodarona aumenta a sensibilidade da pele a luz solar; a exposicdo
excessiva pode causar queimaduras severas. Cerca de 10% dos
pacientes podem apresentar dermatose por fotossensibilidade e um tom
cinza-azulado na pele que também desaparece com a reducdo da dose
ou a suspensdo do medicamento. Entretanto, deve-se evitar a exposicdo
a luz solar direta.
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