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Melna rudzu grauda atvasinajumus saturoso zalu
lietoSanas ierobezojumi

EMA Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) 2013. gada 27. jlnija ieteica ierobezot melna rudzu
grauda atvasindjumus saturo$o zaJu lietodanu. Sis zales vairs nedrikst lietot vairaku trauc&jumu,
tostarp asinsrites traucéjumu vai atminas un jusanas traucgéjumu arstéSanai vai migrénas galvassapju
profilaksei, jo So indikaciju gadijuma risks ir lielaks neka ieguvumi. Tas ir balstits uz datu parskatu, kas
liecina par palielinatu fibrozes (parmeérigas saistaudu veidosanas, kas var bojat organus un organisma
struktliras) un ergotisma (saindésanas ar melna rudzu grauda atvasinajumiem simptomu, pieméram,
spazmu un asinsrites nosprostojuma) risku, lietojot Sis zales.

Visa Eiropas Savieniba apturés melna rudzu grauda atvasinajumu, kas ir indicéti tikai So trauc&jumu
arstésanai, redistracijas apliecibas. Dazas Eiropas Savienibas dalibvalstis melna rudzu grauda
atvasinajumi ir registréti ari citam indikacijam, pieméram, demences, tostarp Alcheimera slimibas
arstésanai un aktu migrénas galvassapju arstésanai (nevis profilaksei). Tas aizvien paliks registrétas
lietoSanai pacientiem So indikaciju gadijuma.

Sava parskatisana CHMP néma véra visus pieejamos datus par melna rudzu grauda atvasindjumu
ieguvumiem un risku, tostarp datus no kliniskiem pétijumiem, pé&cregistracijas droSuma zinojumiem un
publikacijam literatdra. ParskatiSsanu uzsaka, jo Francijas Nacionala zalu un veselibas produktu
droSuma agentira (ANSM), 2011. gada veicot nacionalo farmakologiskas uzraudzibas parskatu,
konstatéja apdraudé&jumu.

Fibroze var blt nopietna, dazkart letala slimiba, kuru dazkart ir griti diagnosticét, jo simptomi ir v&lini
un var bit neatgriezeniski. CHMP néma véra, ka ir ticams mehanisms, péc kura melna rudzu grauda
atvasinajumi var izraisit fibrozi un ergotismu. Nemot véra, ka pieradijumi par So zalu ieguvumu $So
indikaciju gadijuma bija |oti ierobezoti, CHMP secinaja, ka ieguvumi konkréto indikaciju gadijuma
neattaisnoja fibrozes un ergotisma risku.

CHMP ieteikumus nositija Eiropas Komisijai, kura tos apstiprinaja un pienéma galigos juridiski
saistoSos leEmumus, kas ir spéka visa Eiropas Savieniba.
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Informacija pacientiem

Melna rudzu grauda atvasinajumus saturo$am zalém var bt nopietnas blakusparadibas, kuras
déve par fibrozi un ergotismu. Eiropas Savieniba tas vairs nedrikst lietot vairaku traucéjumu, kas
ietver asinsrites traucéjumus (kas parasti skar gados vecakus pacientus) vai atminas un jusanas
traucéjumus, arstésanai vai migrénas galvassapju profilaksei, jo risks parsniedz ieguvumus.

Ja Jus lietojat zales, kas satur kadu no Sim vielam: dihidroergokristinu, dihidroergotaminu,
dihidroergotoksinu, nicergolinu vai dihidroergokriptina un kofeina kombinaciju. Jums javienojas ar
arstu par planveida apmekléjumu. JUsu arsts apstiprinas, vai Jums ir nepiecieSama terapijas
maina.

Ja neesat droSs, vai tas attiecas uz Jums vai ari ja Jums ir kadi jautajumi, konsultéjieties ar arstu
vai farmaceitu.

Informacija veselibas apripes specialistiem

Veselibas apripes specialistiem japartrauc parakstit dihidroergokristinu, dihidroergotaminu,

dihidroergotoksinu, nicergolinu vai dihidroergokriptinu un kofelnu saturoSas zales jebkuras turpmak

miné€tas indikacijas gadijuma:

— hronisku patolodisku kognitivu un neirosensoru traucéjumu simptomatiska arstésana gados
vecakiem cilvékiem (iznemot Alcheimera slimibu un citu demenci);

- mijkliboSanas papildterapija simptomatiskas periféro artériju okluzivas slimibas (2. stadijas
PAOS) gadijuma;

— Reino sindroma papildterapija;

- iesp&jams, vaskularas izcelsmes redzes asuma samazinasanas un redzes lauka defektu
papildterapija;

— akutas vaskularas izcelsmes retinopatijas;

— migrénas galvassapju profilakse;

— ortostatiska hipotensija;

- venolimfatiskas nepietiekamibas simptomatiska arstésana.

Pacientiem, kuri paslaik lieto Sis zales kadai no ieprieks minétajam indikacijam, japarskata
arstésana planveida (nevis arkartas) mediciniska apmekléjuma laika.

Dazi melna rudzu grauda atvasinajumi dazas Eiropas Savienibas dalibvalstis ir registréti lietoSanai
citam terapeitiskam indikacijam, tostarp citiem asinsrites traucéjumiem, demences (tostarp
Alcheimera slimibas) un akitas migrénas arsté$anai. Sis indikacijas nebija ieklautas CHMP
parskata; tadé] Sis zales aizvien biis registrétas un tas aizvien var turpinat lietot So indikaciju
gadijuma.

CHMP atzinums ir sniegts péc pieejamo melna rudzu grauda atvasinajumu droSuma un iedarbiguma
datu parskatiSanas ieprieks minéto indikaciju gadijuma. Dati iegiti no kliniskiem pétijumiem, Eiropa
veiktas pécregistracijas uzraudzibas un literatliras publikacijam:

Par fibrozi, tostarp retroperitonealu, sirds, plausu un pleiras fibrozi visbiezak zinots, lietojot
dihidroergotaminu. Lietojot citus melna rudzu grauda atvasinajumus, zinojumu par fibrotiskam
reakcijam bija mazak. CHMP néma véra, ka fibrozi ir gruti diagnosticét (jo simptomi paradas velini)
un iespéjama nepietiekama zinoSana par fibrotiskam reakcijam.
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e Uzskata, ka melna rudzu grauda atvasinajumi spéj izraisit fibrozi, ipasi sirds varstulu fibrozi,
aktivizéjot serotoninergiskos receptorus, kas plasi aprakstits literatlira. Novérotas fibrotisko
reakciju zinoSanas biezuma atskiribas var izskaidrot ar dazadu serotoninerdisko receptoru afinitati
pret dazadiem melna rudzu grauda atvasinajumiem un lietotam terapeitiskam devam.

e Par ergotisma gadijumiem vai ar to iesp&jami saistitiem simptomiem visbiezak zinots, lietojot
dihidroergotaminu. Pacienti bija jauni (vidéjais vecums 41 gads), un laiks lidz simptomu rasanas
bridim péc dihidroergotamina lietoSanas uzsaksanas bija neliels (mazak neka divi ménesi, vid&ji —
divas dienas). Tika uzsvérta So nevélamo blakusparadibu smaguma pakape un to iespéjamais
letalais iznakums. Vairakus ergotisma vai, iespéjams, ar ergotismu saistitu simptomu gadijumus
(tostarp smagus periféro asinsvadu sasaurinasanas simptomus) konstatéja, lietojot ari citus melna
rudzu grauda atvasinajumus.

e Pieejamos datus par iedarbigumu aprakstito indikaciju gadijuma uzskatija par |oti ierobeZotiem.
Turklat 2012. gada decembri un 2013. gada oktobri notikusajas zinatnisko konsultativo grupu
sanaksmeés neuzskatija, ka bitu pieradijumi par terapeitisku nepiecieSamibu péc melna rudzu
grauda atvasinajumiem parskata ietverto indikaciju gadijuma.

Sikaka informacija par Sim zalém

Melna rudzu grauda atvasinajumi ir vielas, kas iegitas no séniSu grupas, kuras parasti dévé par melna
rudzu grauda sénitém. CHMP parskata bija ietverti pieci melna rudzu grauda atvasinajumi:
dihidroergokristins, dihidroergotamins, dihidroergotoksins, nicergolins un dihidroergokriptina un
kofeina kombinacija.

Melna rudzu grauda atvasinajumus saturo$as zales ietekmé asinsriti, un tas gadu desmitiem ir lietotas,
lai arstétu ar asinsrites trauc€jumiem saistitas slimibas. Noteikti melna rudzu grauda atvasinajumi ir
lietoti, lai arstétu traucéjumus, kas parasti skar gados vecakus pacientus, pieméram, periféro artériju
okluzivu slimibu (PAQOS, kad tiek nosprostotas organisma lielas artérijas), kas izraisa sapes ieSanas
laika, un Reino sindromu (kad ir blokéta asins plisma uz ekstremitatém, parasti roku un kaju
pirkstiem), ka ari ar asinsrites traucéjumiem saistitus redzes traucéjumus. Tie ir lietoti ari hronisku
patologisku kognitivu un neirosensoru traucéjumu (ar atminu un jusanu saistitu problému) arstésanai
un migrénas galvassapju profilaksei. Dazas Eiropas Savienibas valstis noteikti melna rudzu grauda
atvasinajumi ir registréti ari citam, CHMP parskata neietvertam indikacijam, to vida citiem asinsrites
traucéjumiem, demences (tostarp Alcheimera slimibas) un akiitas migrénas arstésanai.

Eiropas Savieniba melna rudzu grauda atvasinajumus saturosas zales ir registrétas nacionalo
proceddru veida un tiek tirgotas ar dazadiem tirdzniecibas nosaukumiem. Zalu formas un apstiprinatas
indikacijas, stiprumi un devas dazadas Eiropas Savienibas valstis ir dazadas.

Sikaka informacija par so procediiru

Melna rudzu grauda atvasinajumu parskatisanu saka 2012. gada 18. janvari péc Francijas lGguma
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu. Francijas Zalu agentiira [idza CHMP novértét ieguvumu
un riska attiecibu un sniegt atzinumu par to, vai So zalu registracijas apliecibas visa Eiropas Savieniba
vajadzetu saglabat, mainit, to darbibu apturét uz laiku vai pilniba.

grauda atvasinajumiem, saturoSo zalu raZotaja Iiguma CHMP parskatija savu atzinumu par Sim zalém.
Atkartota parskatiSana noslédzas 2013. gada 24. oktobri, un Komiteja saglabaja savus ieprieks
izteiktos ieteikumus.
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Eiropas Komisija 2013. gada 27. septembri apstiprinaja CHMP atzinumu par dihidroergokristinu,
dihidroergotaminu, nicergolinu un dihidroergokriptinu, bet 2013. gada 18. decembri — CHMP atzinumu
par dihidroergotoksinu.

Misu preses sekretaru kontaktinformacija

Monika Benstetter vai Martin Harvey
Talr.: +44 (0)20 7418 8427

E-pasts: press@ema.europa.eu
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