Vestule veselibas apriipes specialistam par nicergolinu saturosu zalu indikaciju
ierobezojumiem

Cienijamais veselibas apriipes speciilist!
Kopsavilkums
Ar 3o velamies Jus informét, ka nicergolinu saturoSas ziles turpmak nelietot pie $adam indikacijam:

*  Hronisku patologisku kognitivo un neirosensoro traucgjumu simptomatiskai arste¥anai gados vecakiem
cilvekiem (iznemot Alcheimera slimibu un citas demences)

« Papildterapija mijklibo3anas (claudicatio intermittens) arst€Sanai simptomatiskas periféro artériju
okluzivas slimibas gadijuma (PAOS II stadija)

e Papildterapija Reino (Raynaud'’s) sindroma gadijuma

» Papildterapija redzes asuma samazinasanas un redzes lauka traucgjumu gadijumos iespgjamo vaskularo
traucgjumu dg]

» Vaskularas izcelsmes akiitas retinopatijas gadijuma

e Migrénas tipa galvassapju profilakse

Jo nicergolina iegilistamais labums neatsver fibrozes un ergotisma risku.

Papildu informacija par drosibu un rekomendacijas

2012. gada janvari Eiropas Zaju agentiiras (EZA) Cilvekiem paredzéto zaJu komiteja (CHMP) iesaka
dihidroergokriptina-kofeina, dihidroergokristina, dihidroergotamina, dihidroergotoksina un nicergolina
parskatu augstakminétajas indikacijas. Sis parskats tika iesakts saistiba ar Francijas nacionalo kompetento
iestazu bazam par atklatajiem nopietniem fibrozes un noteiktu melno graudu atvasinjumu raditiem
ergotisma gadijumu zipojumiem. Citas terapeitiskas indikacijas, kas augstak nav minétas, $aja parskata
iek|autas netika.

CHMP izpetija visus pieejamos datus par nicergolina labumu un riskiem, tostarp datus no kliniskajiem
pétjumiem, pecregistracijas uzraudzibas pieredzes un publicéto literatiiru.

CHMP secinaja, ka nav izsledzama potenciala saistiba starp fibrozes reakcijam vai ergotismu un nicergolinu.
Nicergolins paredzéts ilgsto3ai lictoSanai un pie rekomendétas devas ilgstodas lietofanas tika zinots par
fibrozes gadijumiem. Balstoties uz novérotajiem uzlabojumiem péc terapijas partrauk$anas vairakos
gadijumos, kuros netika dokumentéts neviens apgriitinoss faktors un, pemot véra farmakologisko ticamibu,
tika piepemts, ka nicergolins var izraisit fibrozes reakcijas. Sadu blakpu smagums un to iespgjamas
navéjosas sekas nav izceltas. Sadam reakcijam sniegts ticams farmakologiska mehanisma apraksts. CHMP
piezimégja, ka pemot véra simptomu novélotu paradidanos, fibrozi ir griiti diagnosticét un ta ne vienmer ir
atgriezeniska.

Turklat CHMP uzskatija, ka pieradfjumi nicergolina kliniski nozimigai efektivitatei augstak min&tajas
indikacijas bija ierobeZoti.

Kopuma CHMP nonaca pie viedok]a, ka nemot véra ierobezotos datus par efektivitati $ajas indikacijas, nav
pamatojums pacientus paklaut fibrozes un ergotisma riskam, tapec nicergolinu saturodo zaJu guvums vairs
neatsver to radito risku.



Pec CHMP rekomendacijam nicergolinu saturo3as zales turpmak nevar biit apstiprinatas lietoganai pie $adam
indikacijam: hronisku patologisku kognitivu un neirosensoru traucgjumu simptomatiskai arstéSanai gados
vecakiem cilvekiem (izpemot Alcheimera slimibu un citas demences), papildterapija mijklibosanas
(claudicatio intermittens) arst€$anai simptomatiskas periféro artériju okluzivas slimibas gadijuma (PAOS 11
stadija), papildterapija Reino (Raynaud'’s) sindroma gadijuma, papildterapija redzes asuma samazinajuma un
redzes lauka traucgjumu gadijuma iespgjamu vaskularu traucgjumu de], vaskularas izcelsmes akiitas
retinopatijas un migrénas galvassapju profilaksei.

Eiropas Savieniba paredzets apturét registracijas apliecibas tam nicergolinu saturo§am zalem, kuram nav
apstiprinatas citas papildu terapeitiskas indikacijas

Rekomendacijas veselibas apriipes specialistiem

® Veselibas apriipes specialistiem japartrauc nicergolinu saturoSu zalu izrakstisana pacientiem ar lemuma
mingtajam indikacijam un jaapsver alternativas arsteSanas iespgjas.

 Pacientiem, kuri pasreiz lieto nicergolinu augstak mingtajas indikacijas, japarskata vipu arsteanas plans
kartéja ( ne arkartas) vizité pie arsta.

* Parskats aprobeZojas tikai ar augstak minétajam indikacijam. Citas terapeitiskas indikacijas, kas $aja
vestulé nav minétas, Sis parskats neskar,

Saja véstule esoso informaciju apstiprinajusi Eiropas Za]u agentiira un Latvijas Za]u Valsts agentiira.

Latvija registréto nicergolinu saturo3o zaju apraksti un lietoSanas instrukcijas tiks atbilsto3i groziti.

Aicinajums zinot

Atgadinam, ka veselibas apriipes specialistiem par zaJu blakném jazino Zalu valsts agentirai (ZVA),
zvanot pa talruni +371 67078442, siitot pa faksu +371 67078428 vai siitot ,Zipojums par zaju
blakusparadibu® (izmantojot veidlapu) pa pastu Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Zipojumus iesp&jams
nosutit arT ar interneta starpniecibu no ZVA majaslapas www.zva.gov.lv > Vertikala sleja lapas labaja
pusé > l.izvélne ,,Zinot par zalu blakusparadibu”.

Ludzu, zipojiet, par visam zaju blakusparadibam:

Saistiba ar Sermion lieto$anu: Saistiba ar Nicerium lietodanu:
Talrunis: +371 6703-5775 Talrunis: +371 67892006
Fakss: Toll-Free: 8000-4584 Fakss: +371 67892007

e-pasts: LVA.AEReporting@pfizer.com e-pasts: lita.elmerija@sandoz.com




Uzpémumu kontaktinformacija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Alunana iela 2

Riga, LV 1010, Latvija

Talrunis: 4371 67035 775

Ar cienu,

Marika Tetere J
Medicinas direktore
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

z;

Lita Elmerija
Zalu registracijas menedzere
Sandoz d.d. Parstavnieciba Latvija

Sandoz d.d. Parstavnieciba Latvija
K.Valdemara iela 33-30

Riga, LV 1010, Latvija

Talrunis: +371 67892006



