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OTÁZKY A ODPOVEDE TÝKAJÚCE SA PRESKÚMANIA AGONISTOV 

DOPAMÍNU ODVODENÝCH OD ERGOTU  
 
Európska agentúra pre lieky (EMEA) ukon�ila preskúmanie bezpe�nosti agonistov dopamínu 
odvodených od ergotu, �o je skupina liekov, ktoré sa používajú najmä na lie�bu Parkinsonovej 
choroby. Toto preskúmanie bolo zamerané na riziko fibrózy (tvorba fibrózneho tkaniva v niektorých 
štruktúrach tela) v prípade pacientov, ktorí dlhodobo užívajú tieto lieky, najmä pacientov s fibrózou 
srdca (abnormálne zhrubnutie srdcových chlopní). Preskúmanie sa uskuto�nilo v súlade s postupom 
odporú�aným v �lánku 311. 
 
Výbor agentúry pre lieky na humánne použitie (CHMP) dospel k záveru, že povolenia na uvedenie 
týchto liekov na trh sa majú zachova�. Na zníženie rizika vzniku fibrózy by sa však mali zavies� 
obmedzenia spôsobu, akým sa tieto lieky používajú. 
 
�o sú agonisty dopamínu odvodené od ergotu? 
Agonisty dopamínu odvodené od ergotu tvoria skupinu liekov pozostávajúcu z brómkriptínu, 
kabergolínu, dihydroergokryptínu, lisuridu a pergolidu. Na trhu sú dostupné mnoho rokov a používajú 
sa zvy�ajne na lie�bu Parkinsonovej choroby, bu� samotne alebo v kombinácii s inými liekmi. 
Používajú sa tiež na lie�bu takých stavov ako je hyperprolaktinémia (vysoké hladiny hormónu 
prolaktínu v krvi) a prolaktinóm (nezhubný tumor hypofýzy v spodnej �asti mozgu), na zabránenie 
laktácie (tvorba materského mlieka) a na migrénu. Všetkých pä� liekov v �lenských štátoch schválili 
regula�né úrady. 
 
Agonisty dopamínu ú�inkujú tak, že stimulujú mozog a nervové bunky podobným spôsobom ako 
dopamín, mediátorová látka v nervovej sústave. Táto skupina agonistov dopamínu sa nazýva ergotové 
agonisty, pretože najprv sa vyrábali z druhu huby, ktorá sa nazýva ergot. 

Pre�o boli agonisty dopamínu odvodené od ergotu skúmané? 
Fibróza môže postihnú� mnohé štruktúry tela, napríklad srdce, p�úca alebo brušnú dutinu. Ke� 
postihne srdcové chlopne, môže vies� k problémom s krvným tokom v okolí srdca a napokon 
k zlyhaniu srdca (neschopnos� srdca pumpova� dostatok krvi do tela). Vznik symptómov fibrózy je 
ve�mi dlho známy ako ved�ajší ú�inok agonistov dopamínu odvodených od ergotu, najmä ke� sa tieto 
lieky užívajú dlhodobo. Dve štúdie publikované v odborných �asopisoch, v ktorých sa použila 
echokardiografia (ultrazvukové snímky srdca), však preukázali, že fibróza srdcových chlopní sa môže 
za�a� vyvíja� dávno predtým ako sa za�nú objavova� symptómy. Z toho vyplýva, že fibróza srdca 
môže by� �astejšia, ako sa predtým predpokladalo. 
 
Regula�ný úrad pre lieky v Spojenom krá�ovstve preto požiadal výbor CHMP, aby preskúmal riziko 
fibrózy vrátane fibrózy srdca, spojeného s používaním agonistov dopamínu odvodených z ergotu. 
 
Aké údaje preskúmal výbor CHMP? 
Výbor CHMP preskúmal všetky dostupné informácie o riziku fibrózy a problémoch so srdcovými 
chlop�ami pochádzajúce z klinických pokusov, výskumných štúdií (štúdie skúmajúce ú�inky liekov, 
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ke� ich užívajú pacienti) a spontánnych hlásení o ved�ajších ú�inkoch od pacientov alebo lekárov 
spolo�nostiam, ktoré vyrábajú tieto lieky, alebo orgánom zdravotnej starostlivosti. 
 
Aké sú závery výboru CHMP? 
Výbor CHMP na základe dostupných informácií dospel k záveru, že povolenia na uvedenie lieku na 
trh pre agonisty dopamínu odvodené od ergotu sa majú zachova�, ale na zníženie rizika fibrózy sa 
v informácii o predpisovaní lieku majú uvies� príslušné zmeny. Výbor CHMP tiež dospel k záveru, že 
riziko fibrózy vrátane fibrózy srdcových chlopní zrejme nie je rovnaké pre všetkých pä� liekov tejto 
triedy. 
 
Pokia� ide o kabergolín a pergolid, výbor poznamenal, že riziko fibrózy srdcových chlopní je 
dostato�ne známe, v informácii o predpisovaní lieku pre obidva lieky sa už nachádzajú 
kontraindikácie a uvádza sa, že pacienti, u ktorých boli dokázané problémy so srdcovými chlop�ami, 
by uvedené lieky nemali užíva� a že tieto lieky by mali užíva� len pacienti s Parkinsonovou chorobou, 
ktorí už dostávali inú lie�bu alebo ktorí nemôžu dostáva� inú lie�bu. Výbor CHMP preto odporu�il 
aktualizova� informácie o predpisovaní lieku pre tieto dva lieky tak, aby obsahovala: 
• upozornenie, že pacienti sa musia pred za�iatkom lie�by a pravidelne po�as nej podrobi� 

echokardiografickému vyšetreniu, ktorého cie�om je zisti�, �i sa u nich neprejavujú príznaky 
fibrózy; 

• zníženie maximálnej odporú�anej dávky na 3 mg denne; 
• informáciu o fibróze srdca ako ve�mi �astom ved�ajšom ú�inku (pozorovanom u viac ako 1 z 10 

pacientov užívajúcich jeden z uvedených liekov). 
Výbor CHMP tiež odporu�il, aby spolo�nosti, vyrábajúce spomínané lieky, uskuto�nili štúdie, 
v ktorých by sa skúmalo, do akej miery lekári dodržiavajú túto aktualizovanú informáciu 
o predpisovaní lieku a vplyv, aký majú tieto zmeny na výskyt fibrózy srdcových chlopní. 
 
Neexistuje je však dostatok dôkazov na ur�enie, �i zvýšené riziko fibrózy srdcových chlopní existuje 
v prípade pacientov užívajúcich brómkriptín, dihydroergokryptín alebo lisurid. Ke�že sa však takéto 
riziko nedá úplne vylú�i�, výbor odporu�il, aby sa v informácii o predpisovaní týchto liekov uviedli 
upozornenia o možnom riziku fibrózy v prípade pacientov užívajúcich tieto lieky dlhodobo vo 
vysokých dávkach. Dávka brómkriptínu by sa tiež mala obmedzi� na 30 mg denne. 
 
Výbor CHMP okrem toho odporu�il, aby bola do informácie o predpisovaní liekov obsahujúcich 
brómkriptín a dihydroergokryptín zahrnutá kontraindikácia pre pacientov s existujúcimi problémami 
srdcových chlopní. K dispozícii nebol dostatok informácií, ktoré by výboru umožnili odporu�i� 
podobnú kontraindikáciu pre lisurid. 
 
Výbor poznamenal, že existuje hodnoverný mechanizmus toho, ako tieto lieky môžu zaprí�ini� 
fibrózu, a to aktiváciou receptorov 5-HT2B, ktorá vedie k deleniu buniek a k tvorbe fibrózneho tkaniva, 
na tomto procese by sa však mohli podie�a� aj iné mechanizmy. Spomedzi agonistov dopamínu 
odvodených od ergotu najsilnejšie aktivujú tieto receptory kabergolín a pergolid, �ím sa môže 
vysvetli� vyššie riziko fibrózy pozorovanej pri užívaní týchto liekov. 
 
Aké sú odporú�ania pre pacientov a lekárov predpisujúcich tieto lieky? 
• Lekári by mali agonisty dopamínu odvodené od ergotu predpisova� na základe aktualizovanej 

informácie o predpisovaní liekov. 
• Agonisty dopamínu odvodené od ergotu by nemali užíva� pacienti, ktorí majú alebo mali 

fibrózu v srdci, p�úcach alebo brušnej dutine. Pred za�atím lie�by sa má overi� neprítomnos� 
fibrózy v srdci. 

• Pacienti majú by� v prípade potreby po�as lie�by prostredníctvom krvných testov alebo 
röntgenu hrudníka sledovaní na príznaky fibrózy v srdci a na inom mieste v tele. 

• Na zníženie rizika fibrózy v srdci sa má pacientom predpisova� maximálna denná dávka 3 mg 
pergolidu alebo kabergolínu alebo 30 mg brómkriptínu. 

• Pacienti alebo ich opatrovatelia, ktorí majú nejaké otázky alebo obavy, by sa mali obráti� na 
svojho lekára alebo lekárnika. 


