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NUEVA INFORMA CION DE SEGURIDAD PARA LOS MEDICAMENTOS QUE

CONTIENEN DERIVADOS DE ERGOTAMINA

El Centro Nacional de Farmacovigilancia de la Direcciéon de Regulacién de
Productos de Interés Sanitario del Ministerio de Salud, comunica a los
profesionales de la Salud sobre nuevas restricciones de uso para los
medicamentos que contienen los derivados de ergotamina: dihidroergocriptina,
dihidroergocristina, fihidroergotoxina y nicergolina.

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP por sus siglas en inglés)
de la Agencia Europea de Medicamentos finaliz6 una evaluacion del balance
beneficio-riesgo de los derivados de ergotamina mencionados anteriormente
debido a su asociacién con fibrosis y ergotismo cuando se utilizan para las
siguientes indicaciones:

Tratamiento sintomatico de alteraciones cognitivas y neurosensoriales
cronicas en los adultos mayores (excluyendo la Enfermedad de
Alzheimer y otras demencias).

Tratamiento coadyuvante de claudicacion intermitente en enfermedad
arterial oclusiva periférica sintomatica (PAOD grado II).

Tratamiento coadyuvante del Sindrome de Raynaud.

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

Retinopatias agudas de origen vascular.
Profilaxis de migrafia.
Hipotension ortostatica.

Tratamiento sintomatico en insuficiencia veno-linfatica.

La fibrosis ocurre cuando se desarrolla tejido conectivo fibroso de forma
excesiva con posible dafio a érganos vy tejidos. Por otra parte, el ergotismo se
caracteriza por un vasoespasmo que puede provocar isquemia cerebral o
periférica.
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La evaluacion llevada a cabo por el CHMP incluyé datos procedentes de
ensayos clinicos y notificaciones, tanto espontdneas como publicadas en la
bibliografia cientifica, de sospechas de reacciones adversas. Se concluyé que
no se puede descartar la asociacion de los derivados ergéticos con la aparicién
de fibrosis y/o ergotismo, siendo reacciones adversas que pueden llegar a ser
mortales. Ademas se determiné que la fibrosis puede ser irreversible y que su
diagnostico es dificil porque los sintomas aparecen tardiamente.

Tras considerar que la evidencia disponible sobre el beneficio clinico de los
derivados ergéticos es muy limitada y que su balance beneficio-riesgo en las
indicaciones sefaladas es desfavorable, el CHMP recomendé suprimir el uso
de estos principios activos en las indicaciones que formaron parte de la
evaluacion. Se mantiene la autorizacién de uso para el tratamiento de
demencias incluida la Enfermedad de Alzheimer y para el tratamiento de
cefaleas agudas.

En virtud de lo anterior, el Centro Nacional de Farmacovigilancia ha revisado
las indicaciones aprobadas del medicamento que contiene un derivado de
ergotamina y que se encuentra registrados en nuestro pais: SINDOLAN
tabletas (Registro Sanitario 2101-PU-4008). Este medicamento contiene
dihidroergotamina y solamente tiene aprobada la indicacién ‘“fratamiento
sintomético de cefaleas de origen tensional como de origen vascular” por lo que
no fue necesario restringir su uso. Sin embargo, se recomienda a los
profesionales de la salud evitar la utilizacion de este medicamento en
indicaciones que no tiene aprobadas en especial aquellas que formaron parte
de la evaluacién del CHMP.

Finalmente, se recuerda la importancia y el deber de reportar cualquier
sospecha de reaccion adversa con los medicamentos que contienen derivados
de ergotamina como principio activo o con cualquier otro medicamento,
mediante el envio de la Tareta Amarilla (formato  digital
http://www.ministeriodesalud.go.cr), al Centro Nacional de Farmacovigilancia,
ubicado en el Ministerio de Salud, calle 16, avenida 6 y 8, edificio Norte, 4°
piso, Tel/Fax: 2257 2090.

Dra. Guiselle Rodriguez Hernan

Directora a. i.
Regulaciéon de Productos de Interés Sanltarlo
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