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NOTA INFORMATIVA

AGONISTAS DOPAMINERGICOS ERGOTICOS EN ENFERMEDAD DE
PARKINSON: ACTUALIZACION SOBRE EL RIESGO DE FIBROSIS
VALVULAR CARDIACA

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) desea informar sobre
nuevas advertencias y contraindicaciones de los derivados ergéticos con actividad dopaminérgica en el
tratamiento de la enfermedad de Parkinson: pergolida (Pharken®, Pergolida EFG), cabergolina
(Sogilen®, Cabergolina EFG), bromocriptina (Parlodel®) y lisurida (Dopergin®), en relacién con el
riesgo de fibrosis valvular cardiaca.

Algunos de estos medicamentos (bromocriptina, cabergolina y lisurida) estdn también indicados para
el tratamiento de trastornos hiperprolactinémicos e inhibicién/supresiéon de la lactancia. Una de los
medicamentos que contiene cabergolina (Dostinex®) tan solo dispone de estas tultimas indicaciones, sin
estar autorizado su uso en enfermedad de Parkinson.

LA PRESENTE NOTA INFORMATIVA SOLO HACE REFERENCIA AL USO DE ESTOS
MEDICAMENTOS EN LA ENFERMEDAD DE PARKINSON

En relacién con este asunto, la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
emitié en 2004 y 2007 sendas Notas Informativas en las que se informaba sobre el riesgo de fibrosis
valvular cardiaca asociado a pergolida (ver Nota Informativa 2004/12) y cabergolina (ver Nota
Informativa 2007/06), incluyendo recomendaciones al respecto.

A su vez, el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMEA), mediante un procedimiento de arbitraje en el dmbito europeo, ha evaluado el
riesgo de reacciones fibréticas de estos derivados ergéticos, con especial atencién sobre la fibrosis
valvular cardiaca. En la revisién se ha incluido informacién procedente de ensayos clinicos, estudios
observacionales y notificacién espontdnea de sospechas de reacciones adversas de estos cuatro
medicamentos, asi como de dihidroergocriptina (no comercializado en Espafia).

El CHMP ha concluido que se debe mantener la autorizaciéon de comercializacién de los medicamentos
citados, incluyendo los siguientes cambios en la informacién de prescripcién y las condiciones de uso
autorizadas para reducir el riesgo de reacciones fibréticas:
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1. Pergolida y cabergolina

= El riesgo de reacciones fibréticas, y en particular fibrosis valvular cardiaca, es un riesgo conocido y
parece ser mayor que para el resto de medicamentos del grupo.

» La dosis maxima diaria recomendada debe ser de 3 mg/dia para ambos medicamentos.

= Se ha de actualizar la informacién del producto en cuanto a la frecuencia de fibrosis valvular
cardiaca, debiéndose considerar como reaccién adversa muy frecuente (se presenta en mas de 1 de
cada 10 pacientes que toman cualquiera de los dos medicamentos).

= Asimismo, se insta a los laboratorios titulares de ambos medicamentos a que realicen estudios para
determinar el seguimiento de estas recomendaciones por parte de los prescriptores, asi como el

impacto de las mismas sobre la incidencia de fibrosis valvular cardiaca.

2. Bromocriptina y lisurida:

= No es posible estimar el riesgo de fibrosis valvular cardiaca asociada a su uso. No obstante, dado que
no se puede descartar una relacidn cuasal, se van reforzar las advertencias sobre el posible riesgo
de fibrosis, especialmente en pacientes en tratamiento con estos medicamentos a dosis altas
durante largos periodos de tiempo.

= Se contraindica el uso de bromocriptina en pacientes con antecedentes de valvulopatias
cardiacas y se reduce la dosis maxima diaria recomendada a 30 mg/dia.

La AEMPS procederd a la actualizacién de la informacién contenida en las fichas técnicas y
prospectos de los medicamentos citados, y recomienda a los profesionales sanitarios lo siguiente:

- La fibrosis puede establecerse antes de la aparicion de los sintomas, por ello debe evaluarse
el desarrollo de fibrosis, tanto en las valvulas cardiacas como en otras localizaciones, a lo
largo del tratamiento con derivados ergéticos, en particular en los pacientes que reciben
dosis altas durante largos periodos de tiempo.

- En aquellos pacientes tratados con pergolida o cabergolina a dosis superiores a 3 mg/dia, o
con bromocriptina a dosis superiores a 30 mg/dia, se debera revisar dicho tratamiento,
teniendo en cuenta las nuevas recomendaciones posolégicas.

- Se recuerda que se deberan seguir las recomendaciones ya establecidas para el tratamiento
con cabergolina y pergolida, incluidas en las Notas Informativas emitidas previamente, y
que figuran en las respectivas fichas técnicas de ambos medicamentos:

o Utilizar sélo como terapia de segunda linea para el tratamiento de los signos y
sintomas de la enfermedad de Parkinson en pacientes que no toleran o no
respondan al tratamiento con agonistas dopaminérgicos no ergéticos.

o Realizar un ecocardiograma al inicio del tratamiento.

o No utilizar en aquellos pacientes que presenten evidencia anatéomica o antecedentes
de trastornos fibraéticos.

o Llevar a cabo un seguimiento del paciente, realizando un ecocardiograma entre los
3 y 6 meses tras el inicio del tratamiento, y cada 6-12 meses posteriormente, segin
evaluacion clinica individualizada del paciente.
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Se puede consultar la nota publica y documento de preguntas y respuestas de la EMEA con estas
consideraciones en su pigina web (www.emea.europa.eu).

Para una informacién mds detallada, pueden consultar la fichas técnicas y prospectos de estos
medicamentos en la pagina web de la AEMPS (www.agemed.es).

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas al Centro
Autonémico de Farmacovigilancia correspondiente

EL SUBDIRECTOR GENERAL
DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

Fdo: Emilio Vargas Castrillon
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