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INFARMED Circular Informativa

N.© 111/CD
Data:26/05/2008

Assunto: Novas adverténcias e contra-indicacdes relativas aos agonistas da dopamina

derivados da ergotamina

Para: Publico e Profissionais de Saude (Sitio do INFARMED)

Contacto no INFARMED: Direccao de Gestao do Risco de Medicamentos

Os medicamentos contendo agonistas da dopamina derivados da ergotamina
encontram-se comercializados ha varios anos e sao utilizados principalmente no
tratamento da doenca de Parkinson, quer isoladamente, quer em associacao com
outros medicamentos. Sdo também utilizados na supressdo da lactacao,

hiperprolactinemia e prolactinomas.

Na sua reunido de Junho de 2008, o Comité de Medicamentos para Uso Humano
(CHMP) da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) finalizou a revisdo' da
seguranca dos medicamentos agonistas da dopamina derivados da ergotamina
relativamente ao risco de fibrose (formagao de tecido fibroso em algumas estruturas
do organismo), particularmente fibrose cardiaca (espessura anormal das valvulas
cardiacas) associada a sua administracao crénica. As substancias activas pertencentes
a este grupo farmacoterapéutico abrangidas por esta avaliacdo foram as seguintes:
bromocriptina, cabergolina, dihidroergocriptina, pergolida e lisurida. Nao existem de
momento medicamentos contendo a substancia activa lisurida autorizados em

Portugal.

"0 processo de revisio foi conduzido pelo CHMP no 4mbito do artigo 31° da Directiva 2001/83/EC, por se ter verificado a
existéncia de novos dados sugestivos do risco de reacgdes fibréticas cardiacas associadas a administracio crénica de agonistas
da dopamina derivados da ergotamina. As recomenda¢des do CHMP serdo enviadas a Comissdo Europeia para adop¢do de uma
decisdo legal vinculativa a todos os Estados membros.
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Neste contexto, o INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude, IP informa que, com base nesta avaliacdo, a EMEA recomendou a actualizacao
da informagao sobre estes medicamentos nomeadamente no que respeita a novas

adverténcias e contra-indicagdes sobre o risco de fibrose.

O desenvolvimento de sintomas de fibrose é um conhecido efeito secundario
associado ao tratamento com agonistas da dopamina. Contudo, o CHMP reviu os
novos dados cientificos que demonstram um aumento do risco de fibrose em doentes
cronicos tratados com agonistas da dopamina derivados da ergotamina, sugerindo
que o desenvolvimento de fibrose podera iniciar-se muito antes da sua manifestacao

sintomatica.

Ao concluir a revisao de novos dados de seguranca o CHMP concluiu que as
autorizagdes de comercializagao destes medicamentos devem ser mantidas, no
entanto a informagao sobre estes medicamentos deve incluir novas adverténcias e

contra-indicacdes para que o risco de fibrose seja menor.

Na medida em que o risco de fibrose nao se encontra estabelecido de igual forma para
todos os agonistas derivados da ergotamina, o CHMP recomendou a actualizacdao da

informacao de prescricao da seguinte forma:

. Para os medicamentos contendo cabergolina e pergolida, para os quais a
informacao de prescricao inclui actualmente a contra-indicagao em doentes com
evidéncia de problemas valvulares e a restricdo de utilizagdo em segunda linha em
individuos com doencga de Parkinson:

- Adverténcia para o facto de os doentes deverem ser monitorizadas
relativamente a sinais de fibrose através da realizacdo de ecocardiografia antes do
inicio do tratamento e regularmente durante o mesmo.

- Redugao da dose maxima recomendada para 3 mg por dia.

- Inclusao de fibrose cardiaca como um efeito secundario muito frequente.

. Para os medicamentos contendo bromocriptina e di-hidroergocriptina:

- Contra-indicacdo em doente com disturbios valvulares preexistentes.

Parque da Salde de Lisboa, Av. do Brasil, 53 . 1749-004 LISBOA - Tel.: 217987100 - Fax 217987316 - www.infarmed.pt

2



) infarmed

i}ik Autoridade Nacional do Medicamento

Ministério da Sadde e Produtos de Sadde I.P.

. Para os medicamentos contendo bromocriptina:

- Restricao da dose maxima diaria para 30 mg.

. Para os medicamentos contendo bromocriptina, di-hidroergocriptina e lisurida:
- Adverténcia para a possibilidade de os doentes a tomar estes medicamentos
em doses elevadas e durante longos periodos de tempo poderem estar em risco de

desenvolverem fibroses.

O Infarmed recomenda que esta nova informagao de seguranga relativa aos
medicamentos contendo agonistas da dopamina derivados da ergotamina seja tida em
consideracao aquando da prescricao destes medicamentos e que os doentes sejam
monitorizados durante o tratamento relativamente ao desenvolvimento de fibrose
cardiaca e noutros locais do organismo. Os doentes deverdao expor as suas duvidas ao

seu meédico assistente.

Para mais esclarecimentos contactar:

. Centro de Informacdao do Medicamento e Produtos de Saude do INFARMED,

através da Linha Verde do Medicamento: 800 222 444 ou por correio electrénico:

cimi@infarmed.pt,

. Direccdo de Gestdao do Risco de Medicamentos, através do telefone:

21 798 7140 ou por correio electrénico:

dgrm@infarmed.pt

O Conselho Directivo

e
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