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NOTA INFORMATIVA

DERIVADOS ERGOTICOS Y RIESGO DE FIBROSIS Y ERGOTISMO: RESTRICCION
DE INDICACIONES

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DEL MINISTERIO DE SALUD
DANDOLE SEGUIMIENTO A LAS ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS EMITIDAS
POR AUTORIDADES REGULATORIAS INTERNACIONALES EN MATERIA DE
MEDICAMENTOS CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE
INFORMACION:

La Agencia Esparfiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), publicé un
comunicado donde indican que el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP)
de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) ha finalizado la revaluacién del
balance  beneficio-riesgo de los derivados ergéticos: dihidroergocriptina,
dihidroergocristina, dihidroergotamina, dihidroergotoxina y nicergolina en las
indicaciones siguientes:

e Tratamiento sintomatico de alteraciones cognitivas y neurosensoriales crénicas en
el anciano.

e Tratamiento coadyuvante de claudicacion intermitente en enfermedad arterial
oclusiva periférica.

e Tratamiento coadyuvante del sindrome de Raynaud.

e Tratamiento sintomatico en insuficiencia veno-linfatica.

e Tratamiento coadyuvante en la disminucion de la agudeza visual y alteraciones del
campo visual, presumiblemente de origen vascular.

¢ Retinopatias agudas de origen vascular.

e Profilaxis de migrana.

e Hipotension ortostatica.

Algunos medicamentos que contienen estos principios activos también tienen
autorizadas otras indicaciones diferentes a las mencionadas, las cuales no han sido
objeto de esta revaluacion.

Para llevar a cabo esta revision se han evaluado los datos procedentes de ensayos
clinicos, notificacion espontanea de sospechas de reacciones adversas, asi como los
publicados en la bibliografia cientifica.

Las conclusiones de esta revision han sido que la asociacion de estos derivados
ergoticos con la aparicion de fibrosis y/o ergotismo no se puede descartar, siendo
reacciones adversas que pueden llegar a ser mortales. Adicionalmente, se ha
considerado que en el caso de aparicién de fibrosis, esta puede ser irreversible, y
debido a la aparicion tardia de la sintomatologia, puede ser de dificil diagndstico.
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Por otra parte, se ha considerado que la evidencia disponible sobre el beneficio clinico
es muy limitada, concluyendose que el balance beneficio-riesgo de estos
medicamentos en las indicaciones mencionadas es desfavorable.

En consecuencia, el CHMP recomienda suprimir las indicaciones arriba mencionadas
para los medicamentos con estos principios activos que las tengan autorizadas.

Situaciéon en Panama:

En la actualidad en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, se encuentra
registrado un (1) producto que contienen como principio activo
dihidroergotamina, el cual tiene como indicacion el tratamiento sintomatico de
las cefaleas vasculares.

Hasta la fecha en el Centro Nacional de Farmacovigilancia, no se ha recibido
notificaciones de sospechas de reacciones adversas sobre fibrosis y ergostimo
asociadas al principio activo dihidroergotamina.

Tomando como base las conclusiones de la revision llevada a cabo, el Centro
Nacional de Farmacovigilancia recomienda a los profesionales sanitarios lo
siguiente:

¢ No utilizar estos medicamentos en las listas de indicaciones anteriormente
especificadas, debiéndose revisar los tratamientos actualmente en curso
de forma no urgente con objeto de valorar otras alternativas terapéuticas
en caso necesario.

Una vez que se alcance una decisién final a nivel europeo sobre estas nuevas
restricciones de uso, se incorporaran a la monografia e inserto del medicamento
que contienen como principio activo dihidroergotamina.

Les recordamos reportar sus sospechas de Reacciones Adversas, Fallas
Farmacéuticas y Fallas Terapéuticas a Medicamentos al Centro Nacional de
Farmacovigilancia. Teléfono 512-9404, fax 512-9404/91986, e-mail:
fvigilancia@minsa.gob.pa.

Le solicitamos haga extensiva esta informacién a los profesionales sanitarios.
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