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MISTOQSIJIET U TWEGIBIET DWAR IR-REVIZJONI TA’ AGONISTI TAD-
DOPAMINA DERIVATI MILL-ERGOT

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (EMEA) wettqet revizjoni tas-sigurta tal-agonisti tad-dopamina
derivati mill-ergot, grupp ta’ medicini li jintuzaw b’mod ewlieni ghat-trattament tal-marda tal-
Parkinson. Ir-revizjoni ffukat fuq ir-riskju ta’ fibrozi (il-formazzjoni ta’ tessut fibruz f’xi strutturi tal-
gisem) f’pazjenti li jiehdu dawn il-medicini ghal perijodi twal, b>’mod partikolari I-fibrozi tal-qalb (it-
thaxxin mhux normali tal-valvi tal-qalb). Din ir-revizjoni saret b’referenza tal-*Artikolu 31°".

[I-Kumitat tal-Agenzija ghal Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ikkonkluda li I-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghal dawn il-medi¢ini ghandhom jinzammu. Madankollu,
ghandhom jigu introdotti restrizzjonijiet fuq il-mod kif jintuzaw dawn il-medic¢ini, sabiex jitnagqas ir-
riskju li tizviluppa 1-fibrozi.

X’inhuma l-agonisti tad-dopamina derivati mill-ergot?

L-agonisti tad-dopamina derivati mill-ergot huma grupp ta’ medi¢ini li huma maghmulin minn
bromocriptine, cabergoline, dihydroergocryptine, lisuride u pergolide. Ilhom disponibbli fis-suq ghal
hafna snin u jintuzaw l-aktar ghat-trattment tal-marda tal-Parkinson, wahidhom jew flimkien ma’
medi¢ini ohrajn. Jintuzaw ukoll ghall-kura ta’ kundizzjonijiet inkluzi l-iperprolaktinemija (livelli
gholjin tal-ormon prolaktin fid-demm) u prolaktinoma (tumur mhux kanc¢eruz tal-glandola pitwarja
fin-naha t’isfel tal-mohh), u ghall-prevenzjoni tal-lattazzjoni (il-produzzjoni tal-halib mis-sider) u tal-
emigranji. [l-hames medi¢ini kollha huma awtorizzati minn awtoritajiet regolatorji fl-Istati Membri.

L-agonisti tad-dopamina jahdmu billi jistimolaw i¢-celluli tal-mohh u tan-nervituri b’mod simili ghal
kif taghmel id-dopamina, sustanza messaggiera fis-sistema nervuza. Dan il-grupp ta’ agonisti tad-
dopamina jissejhu ‘derivati mill-ergot’, ghaliex gew prodotti l-ewwel darba minn tip ta’ fungus
imsejjah ergot.

Ghaliex gew riveduti l-agonisti tad-dopamina derivati mill-ergot?

Il-fibrozi tista’ taffettwa ghadd ta’ strutturi tal-gisem bhall-qalb, il-pulmuni jew l-addome. Meta
taffettwa 1-valvi tal-qalb, tista’ twassla ghal problemi fil-fluss tad-demm madwar il-qalb u,
eventwalment, ghal kollass tal-qalb (inabilita tal-qalb biex tippompja demm bizzejjed madwar il-
gisem). L-izvilupp tas-sintomi tal-fibrozi kien maghruf bhala effett sekondarju ta’ agonisti tad-
dopamina derivati mill-ergot ghal hafna snin, b’mod partikolari meta I-medic¢ini jintuzaw ghall-
perijodi twal. Madakollu, zewg studji ppubblikati f’rivisti xjentifi¢i bl-uzu tal-ekokardjografija
(ekografiji tal-qalb) urew li I-fibrozi tal-valvi tal-qalb tista’ tibda tizviluppa hafna gabel ma jibdew
jidhru s-sintomi. Dan issuggerixxa li I-fibrozi tista’ tkun aktar komuni minn dak li wiehed kien jahseb
gabel.

Ghalhekk, l-awtorita regolatorja tal-medicini tar-Renju Unit talbet lis-CHMP biex jirrevedi r-riskju
tal-fibrozi, inkluza 1-fibrozi tal-qalb, asso¢jat mal-uzu ta’ agonisti tad-dopamina derivati mill-ergot.

Liema dejta rreveda s-CHMP?
Is-CHMP irreveda l-informazzjoni kollha disponibbli dwar ir-riskju ta’ fibrozi u I-problemi tal-valvi
minn provi klini¢i, studji ta’ osservazzjoni (studji li jezaminaw l-effetti tal-medi¢ini waqt 1i jkunu
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geghdin jintuzaw mill-pazjenti) u ‘rapporti spontanji’ tal-effetti sekondarji ipprezentati mill-pazjenti
jew mit-tobba lill-kumpaniji li jaghmlu 1-medi¢ini jew lill-awtoritajiet tas-sahha.

X’inhuma l-konkluzjonijiet tas-CHMP?
Fuq il-bazi tal-informazzjoni disponibbli, is-CHMP ikkonkluda li 1-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid
fis-suq ghall-agonisti tad-dopamina derivati mill-ergot ghandhom jinzammu, izda ghandhom isiru
bidliet fl-informazzjoni tar-ricetti minn tobba sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’ fibrozi. Is-CHMP
ikkonkluda wkoll li r-riskju ta’ fibrozi, inkluza l-fibrozi tal-valvi tal-qalb, ma jidhirx li huwa l-istess
ghall-hames medicini kollha fil-kategorija.

Ghal cabergoline u pergolide, il-Kumitat osserva li r-riskju ta’ fibrozi tal-valvi tal-qalb huwa stabbilit
sew, li l-informazzjoni ta’ kif ghandhom jittiechdu z-zewg prodotti diga tinkludi kontraindikazzjonijiet
li jiddikjaraw li I-pazjenti b’evidenza ta’ problemi fil-valvi tal-qalb m’ghandhomx jiehduhom, u li 1-
medi¢ini ghandhom jintuzaw biss ghall-marda tal-Parkinson ghall-pazjenti li diga hadu jew li ma
jistghux jiehdu trattamenti ohra. Ghalhekk is-CHMP irrakkomanda li l-informazzjoni ta’ kif
ghandhom jittiechdu dawn iz-zewg medicini ghandha tigi aggornata biex tinkludi:

. avviz li jiddikjara 1i l-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal sinjali ta’ fibrozi bl-
ekokardjografija qabel ma jinbeda t-trattament u b’mod regolari waqt it-trattament;

. tnaqqis tad-doza massima rakkomandata ghal 3 mg kuljum;

. ‘il-fibrozi tal-qalb’ bhala effett sekondarju ‘komuni hafna’ (osservat f’aktar minn pazjent wiehed

f’kull 10 pazjenti li geghdin jiehdu wahda minn dawn il-medi¢ini).
Is-CHMP irrakkomanda wkoll li kumpaniji li jipprodu¢u dawn iz-zewg medi¢ini ghandhom jaghmlu
studji biex isir maghruf kemm it-tobba jsegwu mill-qrib l-informazzjoni aggornata dwar ir-ricetti u I-
impatt li dawn ghandhom fuq l-in¢idenza tal-fibrozi tal-valvi tal-qalb.

B’kuntrast ghal dan, m’hemmx bizzejjed evidenza biex wiehed jiddetermina jekk hemmx riskju akbar
ta’ fibrozi tal-valvi tal-qalb f’pazjenti li jkunu qeghdin jiehdu bromocriptine, dihydroergocryptine jew
lisuride. Madankollu, minhabba li tali riskju ma jistax jigi eskluz ghal kollox, il-Kumitat irrakkomanda
li t-twissijiet dwar ir-riskju possibbli ta’ fibrozi f’pazjenti li jkunu geghdin jiehdu dawn il-medicini
f’dozi gholjin ghal perijodi twal ghandhom ikunu nkluzi fl-informazzjoni tar-ricetta taghhom. Id-doza
ta’ bromocriptine ghandha tigi limitata ghal 30 mg kuljum ukoll.

Barra minn hekk, is-CHMP irrakkomanda 1li tigi inkluza kontraindikazzjoni ghall-pazjenti li diga
ghandhom problemi tal-valvi fl-informazzjoni tar-ricetti ghall-medi¢ini 1i fihom bromocriptine u
dihydroergocryptine. Ma kienx hemm bizzejjed informazzjoni disponibbli biex tippermetti lill-
Kumitat jirrakkomanda kontraindikazzjoni simili ghal lisuride.

[I-Kumitat innota li hemm mekkanizmu plawzibbli ta’ kif dawn il-medi¢ini jistghu jikkawzaw il-
fibrozi, permezz tal-attivazzjoni ta’ ‘ricetturi ta’ 5-HT,p’, li jwassal ghad-divizjoni tac-¢elloli u ghall-
formazzjoni tat-tessut fibruz, ghalkemm jista’ jkun hemm mekkanizmi ohrajn involuti. Fost l-agonisti
tad-dopamina derivati mill-ergot, cabergoline u pergolide jattivaw lil dawn ir-ricetturi b’mod l-aktar
gawwi, li jista’ jispjega r-riskju akbar ta’ fibrozi osservat b’dawn il-medi¢ini.

X’inhuma r-rakkomandazzjonijiet ghall-pazjenti u ghal dawk li jaghtu l-medi¢ina b’ric¢etta?

. It-tobba ghandhom jaghtu agonisti tad-dopamina derivati mill-ergot b’ricetta skont I-
informazzjoni aggornata ta’ kif ghandha tittiehed il-medi¢ina.
. L-agonisti tad-dopamina derivati mill-ergot m’ghandhomx jittiehdu minn pazjenti li kellhom

fibrozi fil-qalb, fil-pulmuni jew fl-addome. In-nuqqas ta’ fibrozi fil-qalb ghandha tigi vverifikata
gabel ma jinbeda t-trattament.

. Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal sinjali ta’ fibrozi fil-qalb u f’postijiet ohra tal-
gisem wagqt it-trattament kollu, permezz ta’ testijiet tad-demm jew X-rays tas-sider kif xieraq.

. Sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’ fibrozi tal-qalb, il-pazjenti ghandhom jinghataw doza massima ta’
3 mg pergolide jew cabergoline, jew 30 mg bromocriptine kuljum.
. Il-pazjenti jew dawk li jiehdu hsiebhom li ghandhom xi mistogsijiet jew xi thassib ghandhom

jitkellmu mat-tabib jew mal-ispizjar taghhom.
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