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Vaisty, kuriy sudétyje yra paprastosios skalsés dariniy,
vartojimo apribojimai

2013 m. birzelio 27 d. Europos vaisty agentiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP)
rekomendavo apriboti vaisty, kuriy sudetyje yra paprastosios skalses dariniy, vartojima. Siy vaisty
nebegalima vartoti gydant keletg sunkiy ligy, susijusiy su kraujo apytakos arba atminties ir jutimo
sutrikimais, ar siekiant iSvengti migreninio galvos skausmo, kadangi esant Sioms indikacijoms, jy
keliama rizika yra didesné uz teikiama nauda. Si rekomendacija pagrista atlikta duomeny_ perzitira, kuri
atskleidé, kad vartojant Siuos vaistus didéja fibrozés (perteklinio jungiamojo auginio susidarymo, kuris
gali pakenkti organams ir organizmo struktiiroms) ir ergotizmo (apsinuodijimo paprastaja skalse
simptomy, kaip antai spazmy ir kraujagysliy nepraeinamumo) rizika.

Paprastosios skalsés dariniy, kurie yra skirti tik Sioms ligoms gydyti, rinkodaros leidimy galiojimas bus
sustabdytas visoje ES. Kai kuriose ES valstybése narése paprastosios skalsés dariniai jregistruoti ir
pagal kitas indikacijas, pvz., demencijos, jskaitant Alzhaimerio ligg, ir Gmaus migreninio skausmo (ne
prevencijos) gydymo indikacijas. Siuos vaistus ir toliau bus galima vartoti pagal Sias indikacijas.

Perziliros metu CHMP apsvarsté visus turimus duomenis apie paprastosios skalsés dariniy teikiamg
naudgq ir keliama rizika, jskaitant klinikiniy tyrimy, po pateikimo rinkai parengty saugumo protokoly ir
literatGroje paskelbtus duomenis. Si perzitra buvo pradéta dél rapestj kelian¢iy klausimy, kuriuos
2011 m. nacionalinés farmakologinio budrumo perzitiros metu iskélé Pranciizijos nacionaliné vaisty ir
sveikatingumo produkty saugumo agentira (pranc. ANSM).

Fibrozé — tai sunki liga, kuri tam tikrais atvejais gali blti mirtina; paprastai Sig liga sunku diagnozuoti,
nes jos simptomai pasireiSkia vélesniame etape ir gali bGti negriztami. CHMP atkreipé démesj, kad
vienas i$ paprastosios skalsés dariniy veikimo mechanizmy tikrai gali sukelti fibroze ir ergotizma.
Atsizvelgdamas | tai, kad duomeny, patvirtinanciy pagal Sias indikacijas vartojamy vaisty teikiamg
naudg, yra labai nedaug, CHMP priéjo prie iSvados, kad Siy vaisty nauda esant susijusioms
indikacijoms néra didesné uz fibrozés ir ergotizmo pavoju.

CHMP rekomendacijos buvo nusiystos Europos Komisijai, kuri jas patvirtino ir paskelbé visoje ES
galiojancius teisiskai privalomus galutinius sprendimus.
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Informacija pacientams

Vaistai, kuriy sudétyje yra medziagy, vadinamy paprastosios skalsés dariniais, gali sukelti sunkius
Salutinius reiSkinius — fibroze ir ergotizma. Todél Europos Sajungoje jy nebegalima vartoti gydant
keleta ligu, susijusiy su kraujo apytakos sutrikimais (jie paprastai pasireiSkia vyresnio amziaus
pacientams) ar atminties ir jutimo sutrikimais, arba siekiant iSvengti migreninio galvos skausmo,
nes kylanti rizika yra didesné uz gydymo teikiamg nauda.

JUs turétumeéte susitarti su savo gydytoju dél neskubios konsultacijos, jeigu vartojate vaista, kurio
sudétyje yra dihidroergokristino, dihidroergotamino, dihidroergotoksino, nicergolino ar
dihidroergokriptino ir kofeino derinio. Jisy gydytojas pasakys jums, ar jums bdtina pereiti prie
gydymo kitu vaistu.

Jei jUs nesate tikri, ar Si informacija jums aktuali, arba jeigu iskilty klausimy, pasitarkite su savo
gydytoju arba vaistininku.

Informacija sveikatos prieziiiros specialistams

Sveikatos prieZilros specialistai turéty nebeskirti vaisty, kuriy sudétyje yra dihidroergokristino,
dihidroergotamino, dihidroergotoksino, nicergolino ar dihidroergokriptino ir kofeino derinio, pagal
Sias indikacijas:

simptominis létiniu patologiniu kognityviniu ir neurosensoriniu sutrikimu (iSskyrus Alzhaimerio
liga ir kity rdsiy demencijq) serganciy vyresnio amziaus pacienty gydymas;

- papildomas simptomine periferiniy arterijy okliuzine liga (PAOL II stadija) serganciy pacienty
protarpinio Slubumo gydymas;

— papildomas Reino (Raynaud) sindromo gydymas;

- papildomas pacienty, kuriems nustatytas sumazéjes regéjimo astrumas ir regéjimo lauko
sutrikimai, kurie gali buti kraujagyslinés kilmés, gydymas;

— Umi kraujagyslinés kilmés retinopatija;

— migreninio galvos skausmo profilaktika;

— ortostatiné hipotenzija;

- simptominis veny ir limfos apytakos nepakankamumo gydymas.

Iprastos konsultacijos pas gydytojg metu reikéty perzidréti pacientams, kurie $iuo metu vartoja
Siuos vaistus pagal kurig nors i$ minéty indikacijy, taikoma gydyma (to nebitina daryti skubos
tvarka).

Kai kuriose ES valstybése narese kai kurie paprastosios skalsés dariniai patvirtinti vartojimui pagal
kitas terapines indikacijas, jskaitant kitus kraujo apytakos sutrikimus ir demencijos (jskaitant
Alzhaimerio ligg) bei Gmios migrenos gydyma. Sios indikacijos nebuvo jtrauktos | CHMP perzidra;
todél Siy preparaty rinkodaros leidimai nebus panaikinti ir juos galima toliau vartoti pagal Sias
indikacijas.

CHMP nuomoné parengta perzilréjus turimus pagal minétas indikacijas vartojamy paprastosios skalsés
dariniy saugumo ir veiksmingumo duomenis, jskaitant klinikinius tyrimus, po pateikimo rinkai Europoje

surinktus duomenis ir publikuotg literatdra.

Daugiausia fibrozés, jskaitant retroperitonine, Sirdies, plauciy ir kritinplévés fibroze, atvejy
uzregistruota vartojant dihidroergotaming. Vartojant kitus paprastosios skalsés darinius
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uzregistruota maziau fibroziniy reakcijy atvejy. CHMP atkreipé démesj | tai, kad fibroze sunku
diagnozuoti (nes simptomai pasireiSkia vélesniame etape) ir i tai, kad gali bati uzregistruojami ne
visi fibroziniy reakcijy atvejai.

e Pripazjstama, kad paprastosios skalsés dariniai, aktyvindami serotoninerginius receptorius, gali
sukelti fibroze, ypac Sirdies voztuvy fibroze, ir tai yra iSsamiai aprasyta literatliroje. Nustatytus
uzregistruoty fibroziniy reakcijy atvejy daznio skirtumus galima paaiskinti skirtingu
serotoninerginiy receptoriy junglumu su skirtingais paprastosios skalsés dariniais ir vartotomis
skirtingomis Siy preparaty terapinémis dozémis.

o Daugiausia ergotizmo ar galimy susijusiy simptomy atvejy uzregistruota vartojant
dihidroergotaming. Pacientai buvo jauni (vidutinis amziaus — 41 metai) ir simptomai pasireiske
praéjus nedaug laiko nuo gydymo dihidroergotaminu pradzios (maziau nei 2 ménesiams;
vidutinidkai — 2 dienoms). Atkreiptas démesys | tai, kad tokie nepageidaujami reiskiniai yra sunkis
ir gali bati mirtini. Keletas ergotizmo ar galimy susijusiy simptomy atvejy (jskaitant sunkius
periferiniy kraujagysliy susitraukimo simptomy atvejus) uzregistruota vartojant ir kitus
paprastosios skalsés darinius.

e Laikytasi nuomonés, kad turimy veiksmingumo duomeny, susijusiy su aprasytomis indikacijomis,
labai nedaug. Be to, 2012 m. gruodzio mén. ir 2013 m. spalio mén. jvykusiy moksliniy konsultacijy
grupiy posédziy metu nuspresta, kad duomeny, kurie patvirtinty terapinj paprastosios skalsés
dariniy poreikj esant | perzidrg jtrauktoms indikacijoms, néra.

Daugiau informacijos apie vaista

Paprastosios skalsés dariniai — tai medziagos, iSgaunamos i$ grybeliy, kurie bendrai vadinami
paprastgja skalse. CHMP perziGros metu apsvarstyti penki paprastosios skalsés dariniai:
dihidroergokristinas, dihidroergotaminas, dihidroergotoksinas, nicergolinas ir dihidroergokriptino ir
kofeino derinys.

Vaistai, kuriy sudétyje yra paprastosios skalsés dariniy, veikia kraujo apytaka; Sie vaistai naudojami
jau desimtis mety gydant ligas, susijusias su kraujo apytakos sutrikimais. Tam tikri paprastosios
skalsés dariniai vartojami gydant ligas, kuriomis paprastai serga vyresnio amziaus pacientai, pvz.,
periferiniy arterijy okliuzine ligg (kai uzsikemsa didziosios arterijos), kuri sukelia skausma vaikstant,
Reino sindromg (kai | gallines, paprastai ranky ir kojy pirstus, nepatenka kraujas), taip pat regéjimo
sutrikimus, kuriuos sukelia sutrikusi kraujo apytaka. Taip pat Sie vaistai vartojami gydant Iétinius
patologinius kognityvinius ir neurosensorinius (atminties ir jutimo) sutrikimus bei siekiant iSvengti
migreninio galvos skausmo. Kai kuriose ES Salyse tam tikri paprastosios skalsés dariniai jregistruoti ir
pagal kitas indikacijas, kurios nebuvo jtrauktos | CHMP perzilirg, jskaitant kitus kraujo apytakos
sutrikimus, demencijos (jskaitant Alzhaimerio ligq) gydyma ir Gmios migrenos gydyma.

Europos Sajungoje vaisty, kuriy sudeétyje yra paprastosios skalsés dariniy, rinkodaros leidimai iSduoti
vadovaujantis nacionalinémis procediromis ir jais prekiaujama jvairiais prekiniais pavadinimais. Siy
vaisty farmacinés formas ir patvirtintos indikacijos, stiprumai ir dozés skirtingose ES Salyse skiriasi.

Daugiau informacijos apie procedura

Paprastosios skalsés dariniy perzitra pradéta 2012 m. sausio 18 d. Pranciizijos prasymu,
vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu. Pranciizijos vaisty agentiira paprasé CHMP
jvertinti Siy vaisty naudos ir rizikos santykj ir pateikti nuomone, ar nereikéty visoje Europos Sagjungoje
panaikinti jy rinkodaros leidimy, sustabdyti jy galiojimo, pakeisti jy salygy, ar Siuos leidimus reikéty
palikti.
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CHMP savo nuomone paskelbé 2013 m. birzelio 27 d. Vaisty, kuriy sudétyje yra vieno iS paprastosios
skalsés dariniy, dihidroergotoksino, gamintojo praSymu, CHMP pakartotinai iSnagrinéjo savo nuomone
dél Sio vaisto. 2013 m. spalio 24 d. komitetas uzbaigé pakartotinio nagrinéjimo procediirg
patvirtindamas savo ankstesnes rekomendacijas.

Europos Komisija patvirtino CHMP nuomone dél dihidroergokristino, dihidroergotamino, nicergolino ir
dihidroergokriptino 2013 m. rugséjo 27 d., o CHMP nuomone dél dihidroergotoksino — 2013 m.
gruodzio 18 d.

Kreipkités | musy atstovus spaudai
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