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JAUT�JUMI UN ATBILDES PAR V�RT�ŠANU, KAS VEIKTA SAIST�B� AR 

DOPAM�NA AGONISTIEM, KURI ATVASIN�TI NO MELNO GRAUDU 
ALKALO�DIEM     

 
Eiropas Z��u a�ent�ra (EMEA) pabeigusi v�rt�t no melno graudu alkalo�diem atvasin�tu dopam�na 
agonistu nekait�gumu. Š�s z�les galvenok�rt lieto Parkinsona slim�bas �rst�šanai. V�rt�šanas m�r�is 
bija noskaidrot fibrozes (saistaudu vairošan�s noteiktos org�nos), �paši kardi�las fibrozes (patolo�iskas 
sirds v�rstu�u sabiezin�šan�s) riska pacientiem, kuri š�s z�les lieto ilgstoši. Šo v�rt�šanu veica saska�� 
ar 31. panta v�rt�jumproced�ru1. 
EMEA Cilv�kiem paredz�to z��u komiteja (CHMP) secin�ja, ka šo z��u re�istr�cijas apliec�bas darb�ba 
j�saglab�, tom�r j�nosaka z��u lietošanas ierobežojumi, lai mazin�tu fibrozes risku. 
 
Kas ir no melno graudu alkalo�diem atvasin�ti dopam�na agonisti? 
No melno graudu alkalo�diem atvasin�ti dopam�na agonisti ir z��u grupa, kuras sast�v no 
bromokript�na, kabergol�na, dihidroergokript�na, lizur�da un pergol�da. Šie prepar�ti pieejami jau 
daudzus gadus, un tos monoterapij� vai kombin�cij� ar cit�m z�l�m lieto galvenok�rt Parkinsona 
slim�bas �rst�šanai. No melno graudu alkalo�diem atvasin�tus dopam�na agonistus lieto ar� 
hiperprolaktin�mijas (augsta hormona prolakt�na l�me�a asin�s) un prolaktinomas (labdab�ga hipof�zes 
audz�ja) �rst�šanai, k� ar� lai nov�rstu lakt�ciju (m�tes piena veidošanos) un migr�nu. Visas piecas 
akt�v�s vielas saturoš�s z�les Eiropas Savien�bas dal�bvalst�s ir re�istr�juša to regul�još�s iest�des. 
 
Dopam�na agonisti stimul� smadze�u un nervu š�nas l�dz�gi nervu sist�mas inform�cijas nes�jvielai 
dopam�nam. S�kotn�ji no melno graudu alkalo�diem atvasin�tus dopam�na agonistus ieguva no s�nes, 
ko sauc par melnajiem graudiem. 

K�p�c no melno graudu alkalo�diem atvasin�tie dopam�na agonisti tika v�rt�ti? 
Fibroze var skart vair�kus org�nus, piem�ram, sirdi, plaušas vai v�dera dobuma org�nus. Ja slim�ba 
skar sirds v�rstu�us, var s�kties asinsrites trauc�jumi sirds tuvum� un galu gal� var rasties sirds 
mazsp�ja (sirds nesp�ja s�kn�t pietiekami daudz asi�u pa organisma asinsvadiem). Jau daudzus gadus 
fibrozes simptomi ir zin�ma no melno graudu alkalo�diem atvasin�tu dopam�na agonistu 
blakuspar�d�ba, �paši ja šie prepar�ti tiek lietoti ilgstoši. Tom�r dati no diviem zin�tniskos žurn�los 
public�tiem p�t�jumiem, kuros izmantota sirds ultraska�as izmekl�šana jeb ehokardiogr�fija, liecina, 
ka sirds v�rstu�u fibroze var s�kties pirms simptomu rašan�s. Tas nor�da uz to, ka kardi�l� fibroze 
var�tu b�t biež�ka blakuspar�d�ba nek� uzskat�ts iepriekš. 
 
T�p�c Apvienot�s Karalistes z��u apstiprin�šanas regul�još� iest�de a�ent�ra l�dza CHMP v�rt�t 
fibrozes (ar� kardi�las fibrozes) risku no melno graudu alkalo�diem atvasin�tu dopam�na agonistu 
lietošanas gad�jum�. 
 
K�dus datus CHMP v�rt�ja? 
CHMP v�rt�ja visus kl�niskos p�t�jumos un z��u lietošanas nov�rojumos (p�t�jumos, kuros tiek p�t�ta 
pacientu lietoto z��u ietekme) ieg�tos datus par fibrozes risku un v�rstu�u darb�bas trauc�jumiem, k� 
ar� pacientu un �rstu spont�nos zi�ojumus par blakuspar�d�b�m z��u ražot�jiem un atbild�g�m 
vesel�bas apr�pes iest�d�m. 

                                                      
1 Groz�t�s Direkt�vas 2001/83/EK 31. pants, v�rt�jumproced�ra saska�� ar Kopienas interes�m. 
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K�di ir CHMP secin�jumi? 
Balstoties uz pieejamo inform�ciju, CHMP secin�ja, ka no melno graudu alkalo�diem atvasin�tu 
dopam�na agonistu re�istr�cijas apliec�bas darb�ba j�saglab�, tom�r fibrozes riska mazin�šanai z��u 
dokument�cij� j�ievieš groz�jumi. Papildus CHMP secin�ja, ka fibrozes, ar� sirds v�rstu�u fibrozes 
risks visiem pieciem š�s grupas prepar�tiem nav vien�ds. 
 
Komiteja nor�d�ja, ka kabergol�na un pergol�da dokument�cij� sirds v�rstu�u fibrozes risks ir labi 
atspogu�ots un dokument�cij� jau noteikts, ka z�les kontrindic�tas pacientiem, kuriem konstat�ta sirds 
v�rstu�u kaite. Dokument�cij� nor�d�ts, ka šie prepar�ti Parkinsona slim�bas �rst�šanai lietojami tikai 
tiem pacientiem, kam jau ir veikta �rst�šana vai kuri nevar lietot citas z�les. T�p�c CHMP ieteica 
min�to z��u dokument�ciju atjaunin�t, iek�aujot taj� š�du inform�ciju: 
• br�din�jums par to, ka pacientiem pirms terapijas un regul�ri t�s laik� j�veic ehokardiogr�fija, lai 

p�rliecin�tos, vai nerodas fibrozes paz�mes; 
• maksim�l� ieteicam� deva j�mazina l�dz 3 mg dien�; 
• kardi�la fibroze ir �oti bieža blakuspar�d�ba (nov�rota vair�k nek� vienam no desmit pacientiem, 

kas lieto jebkuras no z�l�m). 
CHMP ar� ieteica šo divu z��u ražot�jiem veikt p�t�jumus, lai noskaidrotu, k� �rsti iev�ro atjaunotaj� 
z��u dokument�cij� iek�autos nor�d�jumus un k� šie groz�jumi ietekm� sirds v�rstu�u fibrozes att�st�bas 
biežumu. 
 
Turpretim nav pietiekamu pier�d�jumu par to, vai bromokript�na, dihidroergokript�na un lizur�da 
lietošanas gad�jum� ir palielin�ts sirds v�rstu�u fibrozes risks. Tom�r, t� k� šo risku nevar piln�b� 
izsl�gt, Komiteja ieteica z��u dokument�cij� iek�aut br�din�jumu par iesp�jamu fibrozes risku 
pacientiem, kas ilgstoši lieto lielu šo z��u devu. Turkl�t bromokript�na dienas devu j�samazina l�dz 
30 mg dien�. 
 
Papildus CHMP ieteikusi bromokript�na un dihidroergokript�na saturošo z��u dokument�cij� iek�aut 
nosac�jumu, ka šo prepar�tu lietošana kontrindic�ta tiem pacientiem, kuriem jau konstat�ti sirds 
v�rstu�u darb�bas trauc�jumi. Par lizur�du nebija pieejama pietiekama inform�cija, lai Komiteja t�du 
pašu kontrindik�ciju var�tu ieteikt iek�aušanai šo z��u dokument�cij�. 
 
Komiteja nor�d�ja, ka noskaidrots ticams fibrozes veidošan�s meh�nisms šo z��u ietekm�, proti, 
aktiv�joties 5-HT2B receptoriem, tiek izrais�ta š�nu dal�šan�s un fibrozes audu veidošan�s, tom�r 
iesp�jami ar� citi meh�nismi. No melno graudu alkalo�diem atvasin�tu dopam�na agonistu starp� 
kabergol�ns un pergol�ds aktiv� šos receptorus vissp�c�g�k. T� var�tu skaidrot liel�ku ar šo z��u 
lietošanu saist�tu fibrozes risku. 
 
K�di ir ieteikumi pacientiem un �rstiem? 
• 	rstiem j�paraksta no melno graudu alkalo�diem atvasin�ti dopam�na agonisti saska�� ar 

atjaunoto z��u dokument�ciju. 
• No melno graudu alkalo�diem atvasin�tus dopam�na agonistus nedr�kst lietot tie pacienti, kuriem 

bijusi sirds, plaušu vai v�dera dobuma org�nu fibroze. Pirms z��u lietošanas j�p�rliecin�s, ka 
nav sirds v�rstu�u fibrozes. 

• Terapijas laik� pacientiem j�veic asins p�rbaudes, kr�škurvja rentgenizmekl�šana un citi 
atbilstoši izmekl�jumi, lai kontrol�tu, vai nerodas simptomi, kas liecina par fibrozi sird� vai citos 
org�nos. 

• Lai mazin�tu sirds v�rstu�u fibrozes risku, pergol�da un kabergol�na maksim�l� dienas deva 
nedr�kst p�rsniegt 3 mg, bet bromokript�na maksim�l� dienas deva – 30 mg. 

• Neskaidr�bu gad�jum� pacientiem vai vi�u apr�p�t�jiem j�v�ršas pie �rsta vai farmaceita. 


