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JAUTAJUMI UN ATBILDES PAR VERTESANU, KAS VEIKTA SAISTIBA AR
DOPAMINA AGONISTIEM, KURI ATVASINATI NO MELNO GRAUDU
ALKALOIDIEM

Eiropas Zalu agentiira (EMEA) pabeigusi vértét no melno graudu alkaloidiem atvasinatu dopamina
agonistu nekaitigumu. STs zales galvenokart lieto Parkinsona slimibas arsté$anai. VérteSanas mérkis
bija noskaidrot fibrozes (saistaudu vairo$anas noteiktos organos), ipasi kardialas fibrozes (patologiskas
sirds varstulu sabiezinasanas) riska pacientiem, kuri §Ts zales lieto ilgsto§i. So vértéSanu veica saskana
ar 31. panta vértgjumprocediru'.

EMEA Cilvékiem paredz&to zalu komiteja (CHMP) secindja, ka $o zalu registracijas apliecibas darbiba
jasaglaba, tomer janosaka zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai mazinatu fibrozes risku.

Kas ir no melno graudu alkaloidiem atvasinati dopamina agonisti?

No melno graudu alkaloidiem atvasinati dopamina agonisti ir zalu grupa, kuras sastav no
bromokriptina, kabergolina, dihidroergokriptina, lizurida un pergolida. Sie preparati pieejami jau
daudzus gadus, un tos monoterapija vai kombinacija ar citam zalém lieto galvenokart Parkinsona
slimibas arst€Sanai. No melno graudu alkaloidiem atvasinatus dopamina agonistus lieto arT
hiperprolaktin@mijas (augsta hormona prolaktina Iimena asinis) un prolaktinomas (labdabiga hipofizes
audzg€ja) arsteSanai, ka arT lai noverstu laktaciju (mates piena veidoSanos) un migrénu. Visas piecas
aktivas vielas saturosas zales Eiropas Savienibas dalibvalstis ir registréjusa to regul&josas iestades.

Dopamina agonisti stimulé smadzenu un nervu Stnas I1dzigi nervu sist€émas informacijas nesgjvielai
dopaminam. S@kotng&ji no melno graudu alkaloidiem atvasinatus dopamina agonistus ieguva no sénes,
ko sauc par melnajiem graudiem.

Kapéc no melno graudu alkaloidiem atvasinatie dopamina agonisti tika vertéti?

Fibroze var skart vairakus organus, pieméram, sirdi, plausas vai védera dobuma organus. Ja slimiba
skar sirds varstulus, var sakties asinsrites trauc€jumi sirds tuvuma un galu gala var rasties sirds
mazspéja (sirds nespé&ja stknét pietiekami daudz asinu pa organisma asinsvadiem). Jau daudzus gadus
fibrozes simptomi ir zinama no melno graudu alkaloidiem atvasinatu dopamina agonistu
blakusparadiba, 1pasi ja Sie preparati tiek lietoti ilgstoSi. Tomeér dati no diviem zinatniskos Zurnalos
publicgtiem petijumiem, kuros izmantota sirds ultraskanas izmekl&Sana jeb ehokardiografija, liecina,
ka sirds varstulu fibroze var sakties pirms simptomu raSanas. Tas norada uz to, ka kardiala fibroze
varetu biit biezaka blakusparadiba neka uzskatits ieprieks.

Tapéc Apvienotas Karalistes zalu apstiprinaSanas regul&osa iestade agentura lidza CHMP vertét
fibrozes (arT kardialas fibrozes) risku no melno graudu alkaloidiem atvasinatu dopamina agonistu
lietoSanas gadijuma.

Kadus datus CHMP vérteja?

CHMP vertgja visus kliniskos petijumos un zalu lietoSanas novérojumos (pétijumos, kuros tiek pétita
pacientu lietoto zalu ietekme) iegiitos datus par fibrozes risku un varstulu darbibas traucgjumiem, ka
arl pacientu un arstu spontanos zinojumus par blakusparadibam zalu raZotajiem un atbildigam
veselibas apripes iestadém.

! Grozitas Direktivas 2001/83/EK 31. pants, vértéjumprocediira saskana ar Kopienas interesém.
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Kadi ir CHMP secinajumi?

Balstoties uz pieejamo informaciju, CHMP secindja, ka no melno graudu alkaloidiem atvasinatu
dopamina agonistu registracijas apliecibas darbiba jasaglaba, tomér fibrozes riska mazinasanai zalu
dokumentacija jaievie§ grozijumi. Papildus CHMP secindja, ka fibrozes, ar1 sirds varstulu fibrozes
risks visiem pieciem §1s grupas preparatiem nav vienads.

Komiteja noradija, ka kabergolina un pergolida dokumentacija sirds varstulu fibrozes risks ir labi
atspogulots un dokumentacija jau noteikts, ka zales kontrindicgtas pacientiem, kuriem konstatéta sirds
varstulu kaite. Dokumentacija noradits, ka Sie preparati Parkinsona slimibas arst€Sanai lietojami tikai
tiem pacientiem, kam jau ir veikta arst€Sana vai kuri nevar lietot citas zales. Tapéc CHMP ieteica
minéto zalu dokumentaciju atjauninat, ieklaujot taja §adu informaciju:
. bridinajums par to, ka pacientiem pirms terapijas un regulari tas laika javeic ehokardiografija, lai
parliecinatos, vai nerodas fibrozes pazimes;
maksimala ieteicama deva jamazina Iidz 3 mg diena;
. kardiala fibroze ir ]oti bieZa blakusparadiba (novérota vairak neka vienam no desmit pacientiem,
kas lieto jebkuras no zalem).
CHMP ari ieteica So divu zalu raZotdjiem veikt p€tijumus, lai noskaidrotu, ka arsti ievéro atjaunotaja
zalu dokumentacija ieklautos noradijumus un ka Sie grozijumi ietekmé sirds varstulu fibrozes attistibas
bieZumu.

Turpretim nav pietiekamu pieradijumu par to, vai bromokriptina, dihidroergokriptina un lizurida
lietoSanas gadijuma ir palielinats sirds varstulu fibrozes risks. Tomér, ta ka So risku nevar pilniba
izsleégt, Komiteja ieteica zalu dokumentacija ieklaut bridindjumu par iesp&amu fibrozes risku
pacientiem, kas ilgstosi lieto lielu So zalu devu. Turklat bromokriptina dienas devu jasamazina lidz
30 mg diena.

Papildus CHMP ieteikusi bromokriptina un dihidroergokriptina saturoSo zalu dokumentacija iek]aut
nosacijumu, ka So preparatu lietoSana kontrindic€ta tiem pacientiem, kuriem jau konstatéti sirds
varstulu darbibas trauc€jumi. Par lizuridu nebija pieejama pietiekama informacija, lai Komiteja tadu
pasu kontrindikaciju varétu ieteikt ieklauSanai So zalu dokumentacija.

Komiteja noradija, ka noskaidrots ticams fibrozes veido$anas mehanisms So zalu ietekmé, proti,
aktivgjoties 5-HT,p receptoriem, tiek izraisita Stnu daliSanas un fibrozes audu veidoSanas, tomér
iesp&jami ar1 citi mehanismi. No melno graudu alkaloidiem atvasinatu dopamina agonistu starpa
kabergolins un pergolids aktivé Sos receptorus visspécigak. Ta varétu skaidrot lielaku ar So zalu
lietoSanu saistitu fibrozes risku.

Kadi ir ieteikumi pacientiem un arstiem?

. Arstiem japaraksta no melno graudu alkaloidiem atvasinati dopamina agonisti saskani ar
atjaunoto zalu dokumentaciju.
. No melno graudu alkaloidiem atvasinatus dopamina agonistus nedrikst lietot tie pacienti, kuriem

bijusi sirds, plausu vai védera dobuma organu fibroze. Pirms zalu lietoSanas japarliecinas, ka
nav sirds varstulu fibrozes.

. Terapijas laika pacientiem javeic asins parbaudes, krGskurvja rentgenizmekl€Sana un citi
atbilstosi izmekl&jumi, lai kontrol&tu, vai nerodas simptomi, kas liecina par fibrozi sirdi vai citos
0rganos.

. Lai mazinatu sirds varstulu fibrozes risku, pergolida un kabergolina maksimala dienas deva
nedrikst parsniegt 3 mg, bet bromokriptina maksimala dienas deva — 30 mg.

. Neskaidribu gadijuma pacientiem vai vinu apripétajiem javersas pie arsta vai farmaceita.
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