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NOTA INFORMATIVA

PERGOLIDA: RIESGO DE VALVULOPATIA

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), ha procedido a evaluar, en
colaboraci6n con otras Agencias europeas, los datos disponibles relativos al riesgo de valvulopatia asociado al
uso de pergolida, agonista dopaminérgico de tipo ergético indicado para el tratamiento de signos y sintomas de
la enfermedad de Parkinson.

Aunque el riesgo de reacciones fibréticas en diversas localizaciones era conocido para pergolida, datos recientes
sugieren que la frecuencia de aparicion de valvulopatias es mucho mayor de la esperada.

No existen estudios epidemioldgicos adecuados que permitan estimar con precision su incidencia, pero
recientemente se han publicado dos estudios que indican que la prevalencia de regurgitacion valvular
dxagnostlcada a través de un ecocardiograma, en pacientes en tratamiento con pergolida, oscilaria entre el 33%!'
y el 50% *. Habida cuenta de que la prevalencia basal de este tipo de trastornos en poblacion de edad avanzada
también puede ser elevada, se desconoce qué proporcion seria realmente atribuible a pergolida, si bien el primer
estudio antes citado tom6 como referencia a un grupo de pacientes tratados con otros agonistas dopaminérgicos
no-ergdticos y no hallé ninglin caso de lesion valvular de tipo restrictivo en ellos'. En el segundo estudio se
estim6 una prevalencia atribuible a pergolida de un 20%, después de sustraer la prevalencia basal de
regurgitacion valvular en este grupo de edad proporcionada por el estudio Framinghan®. En estos estudios, que
estiman la prevalencia de regurgitacién valvular en pacientes tratados con pergolida, la mayoria de los casos
fueron asintomaticos, si bien un pequefio nimero requirié el re-emplazamiento valvular.

La administracién de dosis elevadas y una duracion prolongada del tratamiento podrian aumentar el riesgo de
valvulopatia. Se desconoce si las alteraciones son totalmente reversibles, aunque se han comunicado casos
donde los pacientes mejoraron tras la retirada del medicamento.

Como consecuencia, la AEMPS en coordinacion con el resto de agencias europeas, ha procedido a modificar
con urgencia la ficha técnica de Pharken, especialidad farmacéutica que contiene pergolida, siendo los cambios

mads relevantes los siguientes:

Pergolida unicamente debera de utilizarse como tratamiento de segunda linea, en caso de
que el paciente no tolere o no responda a agonistas dopaminérgicos no ergéticos

En ningiin caso la dosis diaria debera exceder de Smg

Antes de comenzar el tratamiento, debera de realizarse al paciente un ecocardiograma para
descartar una valvulopatia
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Su uso esta contraindicado en pacientes con evidencia anatomica de valvulopatia (como
engrosamiento valvular y/o retraccion valvular observados en el ecocardiograma) y en
pacientes con antecedentes de fibrosis de cualquier localizacion

Durante el tratamiento, se deberan de realizar ecocardiogramas periodicos: a los 3-6
meses de iniciado el tratamiento y posteriormente cada 6-12 meses, interrumpiendo el
tratamiento si se detecta una valvulopatia o aparicién o empeoramiento de regurgitacion
valvular

El beneficio del tratamiento continuado debera de valorarse periédicamente, teniendo en
cuenta el riesgo de aparicion de valvulopatia y lesiones fibroticas

Para aquellos pacientes que estén actualmente en tratamiento con pergolida, se deberd de realizar un
ecocardiograma para descartar una lesion valvular, y valorar el beneficio del medicamento frente a los riesgos
potenciales.

La ficha técnica y el prospecto actualizados los puede encontrar junto a esta nota informativa en
www.agemed.es.

La Agencia procedera proximamente a evaluar la relacion beneficio-riesgo de pergolida en relacion con el resto
de agonistas dopaminérgicos de tipo ergdtico, informando puntualmente en caso de que se requiera alguna
medida adicional.

Por ultimo, recordamos la importancia de notificar las sospechas de reacciones adversas al Centro de
Farmacovigilancia de su Comunidad Auténoma (directorio en www.agemed.es).
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