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KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI DEL SKALSIU KILMES DOPAMINO AGONISTU
PERZIUROS

Europos vaisty agentiira (EMEA) uZbaigé skalsiy kilmés dopamino agonisty, vaisty grupés, kuri
daugiausia vartojama Parkinsono ligai gydyti, saugumo perziiira. PerZitra atlikta siekiant jvertinti
fibrozés (skaidulinio audinio susidarymas kai kuriose kiino struktiirose), ypa¢ Sirdies fibrozés
(patologinis Sirdies voZtuvy sustoréjimas), rizika ilgai vartojantiems §iuos vaistus pacientams. Perzitira
atlikta pagal 31 straipsnyje numatyta kreipimosi procediira'.

Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré iSvada, kad Siy vaisty
rinkodaros teisés turi biti paliktos galioti. Taciau, siekiant sumazinti fibrozés vystymosi rizika, turi
biiti jvesti $iy vaisty vartojimo apribojimai.

Kas yra skalsiy kilmés dopamino agonistai?

Skalsiy kilmés dopamino agonistai yra vaisty grupé, kuriai priklauso bromokriptinas, kabergolinas,
dihidroergokriptinas, lizuridas ir pergolidas. Jie tiekiami i rinka jau daug mety, ir daugiausia vartojami
Parkinsono ligai gydyti vartojant tik Siuos vaistus arba juos skiriant su kitais vaistais. Jie taip pat
vartojami hiperprolaktinemijai (didelis hormono prolaktino kiekis kraujyje) ir prolaktinomai (ne véZio
kilmés hipofizés auglys smegeny pagrinde) gydyti bei laktacijos (pieno gamyba kriityse) ir migrenos
profilaktikai. Valstybiy nariy vaisty kontrolés tarnybos yra suteikusios visy penkiy preparaty
rinkodaros teises.

Dopamino agonistai veikia stimuliuodami smegeny ir nervy lasteles panasiai kaip dopaminas, nervy
sistemos perneSancioji medZziaga. Si dopamino agonisty grupé vadinama ,,skalsiy kilmés* dopamino
agonistais, nes jie pirmiausia buvo isskirti i§ grybo, vadinamo paprastaja skalse.

Kodél skalsiy kilmés dopamino agonistai buvo perzitiréti?

Fibrozé gali paZeisti daugeli kiino struktiiry, pvz., Sirdi, plaucius ar pilva. Kai ji paZeidzia Sirdies
voztuvus, tai gali sukelti kraujotakos aplink Sirdj problemy ir galiausiai — Sirdies nepakankamuma
(Sirdis nesugeba uZtikrinti efektyvios kraujotakos). Fibrozés simptomy atsiradimas kaip skalsiy kilmés
dopamino agonisty Salutinis poveikis, ypa¢ vartojant Siuos vaistus ilga laika, Zinomas daugeli metuy.
Taciau dvieju moksliniuose Zurnaluose paskelbty tyrimy metu, naudojant echokardiografija (Sirdies
tyrimas ultragarsu), buvo jrodyta, kad Sirdies voztuvy fibrozé gali prasidéti gerokai prie$ pasirodant
simptomams. Tai leidZia daryti prielaida, kad Sirdies fibrozé gali buti daZnesné nei manyta.

Todé¢l Jungtinés Karalystés vaisty kontrolés tarnyba papras¢ CHMP perzitréti su skalsiy kilmes
dopamino agonisty vartojimu susijusia fibrozés, iskaitant Sirdies fibrozg, rizika.

Kuriuos duomenis CHMP perziiiréjo?

CHMP perzitréjo visa turima informacija apie fibrozés rizika ir Sirdies voZtuvy sutrikimus, gauta i$
klinikiniy tyrimy, stebgjimo tyrimy (tyrimai, per kuriuos stebimas vaisty poveikis pacientams Siy
vaisty vartojimo metu) ir pacienty ar gydytoju pateikty ,,spontaniSky praneSimy“ apie Salutinius
poveikius vaistus gaminan¢ioms bendrovéms arba sveikatos priezitiros tarnyboms.
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Kokios yra CHMP iSvados?

Remdamasis turima informacija, CHMP padaré iSvada, kad skalsiy kilmés dopamino agonisty
rinkodaros teises reikia palikti galioti, bet jtraukti pakeitimus i vaisty skyrimo informacija, kad biity
sumazinta fibrozés rizika. CHMP taip pat padaré iSvada, kad fibrozés, iskaitant Sirdies voZtuvy
fibroze, rizika kiekvieno i$ penkiy minétai klasei priklausanciy vaisty vartojimo atveju néra vienoda.

Komitetas pazyméjo, kad kabergolino ir pergolido atveju Sirdies voZtuvy fibrozés rizika gerai Zinoma,
1 abiejy preparaty skyrimo informacija jau yra jtrauktos kontraindikacijos, ispéjancios, kad
pacientams, turintiems Sirdies voZtuvy veiklos sutrikimy poZymiy, ju vartoti negalima, ir kad Siuos
vaistus galima vartoti tik gydant Parkinsono liga sergancius pacientus, kurie jau yra iSbandg arba
kuriems negali biiti taikomos kitos gydymo alternatyvos. Todél CHMP rekomendavo Siy dviejy vaisty
skyrimo informacijq pakeisti taip:

. itraukti ispéjima, kad pacientai turi buti stebimi dél fibrozés poZymiy naudojant
echokardiografija pries pradedant gydyma ir reguliariai gydymo metu;
. apriboti didZiausig rekomenduojama doz¢ iki 3 mg per diena;

nurodyti ,.Sirdies fibrozg“ kaip ,labai dazna“ Salutini poveiki (pasireiskianti daugiau nei 1
pacientui i§ 10 vartojanc¢iy kurj nors i§ Siy dviejy vaisty).
CHMP taip pat rekomendavo, kad Siuos du vaistus gaminancios bendrovés atlikty tyrimus, siekiant
ivertinti, kaip gydytojai laikosi atnaujintoje skyrimo informacijoje pateikty nurodymy, ir kokia jtaka
Sie pakeitimai turi Sirdies voZtuvy fibrozés dazniui.

PrieSingai nei pirmyju dviejy vaisty atveju, nepakanka irodymuy nustatyti, ar pacientams, vartojantiems
bromokripting, dihidroergokripting ar lizurida, rizika susirgti Sirdies voZtuvy fibroze yra didesné.
Taciau, kadangi tokios rizikos negalima visiSkai atmesti, Komitetas rekomendavo i $iy vaisty skyrimo
informacija itraukti jspéjimus dél galimos fibrozés rizikos pacientams, vartojantiems juos didelémis
dozémis ilgg laika. Bromokriptino doz¢ irgi turi biti apribota iki 30 mg per para.

Be to, CHMP rekomendavo | vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra bromokriptino ir
dihidroergokriptino, skyrimo informacija itraukti kontraindikacija Sirdies voztuvy sutrikimy turintiems
pacientams. Neturédamas pakankamai informacijos, Komitetas negal¢jo rekomenduoti panasSios
kontraindikacijos lizuridui.

Komitetas pastebéjo, kad yra tikétinas mechanizmas, kaip Sie vaistai sukelia fibrozg: tai yra ,,5-HT,p
receptoriy” aktyvacija, sukelianti lasteliy dalijimasi ir skaidulinio audinio susidaryma, nors galimi ir
kiti mechanizmai. I§ skalsiy kilmés dopamino agonisty kabergolinas ir pergolidas stipriausiai
stimuliuoja Siuos receptorius, o tai gali paaisSkinti didesng fibrozés rizika vartojant Siuos vaistus.

Kokios yra rekomendacijos pacientams ir vaistus skiriantiems gydytojams?

. Gydytojai turi skirti skalsiy kilmés dopamino agonistus pagal atnaujinta skyrimo informacija.

] Skalsiy kilmés dopamino agonisty negalima vartoti pacientams, sergantiems Sirdies, plauciy ar
pilvo fibroze. Pries pradedant gydyma, reikia pasitikrinti, ar nesergama Sirdies fibroze.

. Pacientai turi biti stebimi dél Sirdies ar kito kiino organo ar audinio fibrozés poZymiy viso
gydymo metu, atliekant, jei reikia, kraujo tyrimus arba kriitinés rentgenogramas.

. Siekiant sumazinti Sirdies fibrozés rizika, pacientams per dieng galima skirti ne daugiau kaip
3 mg pergolido ar kabergolino arba 30 mg bromokriptino.

. Turint klausimy ar abejoniy, pacientams arba juos priZifirintiems asmenims reikia kreiptis {

gydytoja arba vaistininka.
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