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En una comunicacion del 9 de octubre de 2013 los laboratorios Almirall, S.A., Laboratorio
STADA, S.L.y Tora Laboratories S.L., en colaboracién con la AEMPS, informan acerca de una
informacion de seguridad en relacién con los medicamentos que contienen dihidroergocristina
(Diemil®, Clinadil®, Diertine®).

Resumen:

Por la presente le informamos que los medicamentos que contienen dihidroergocristina no
deben utilizarse en las siguientes indicaciones:

- Tratamiento sintomatico de alteraciones cognitivas y neurosensoriales crénicas en el
anciano (excepto la enfermedad de Alzheimer y otros tipos de demencia)

- Tratamiento coadyuvante en la disminucion de la agudeza visual y alteraciones del
campo visual presumiblemente de origen vascular

- Retinopatias agudas de origen vascular Ello es debido a que los beneficios de la
dihidroergocristina no superan el riesgo de fibrosis y ergotismo.

Informacion adicional sobre el problema de sequridad y recomendaciones:

En enero de 2012, el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA) inici6 una revision en toda la UE de los principios activos
dihidroergocriptina/cafeina, dihidroergocristina, dihidroergotamina, dihidroergotoxina y
nicergolina en las indicaciones arriba especificadas. No se incluyeron en esta revision otras
indicaciones terapéuticas distintas a las mencionadas. La revision se inici tras haber sido
identificadas por la Autoridad Competente francesa una serie de notificaciones de reacciones
adversas graves de fibrosis y ergotismo con ciertos derivados ergéticos.

El CHMP consider6 todos los datos disponibles sobre los beneficios y los riesgos de la
dihidroergocristina, incluyendo datos procedentes de estudios clinicos, de la farmacovigilancia
post-comercializacion y de publicaciones cientificas.
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El CHMP concluyd que no se puede excluir una posible asociacién causal entre las reacciones
fibroticas o el ergotismo y la dihidroergocristina. Se subraya la gravedad de tales reacciones
adversas y su posible desenlace mortal. Se ha descrito un mecanismo farmacol6gico plausible
para estas reacciones. El Comité destacé el hecho de que dado el retraso en la aparicion de
los sintomas, la fibrosis constituye un cuadro clinico de dificil diagnostico que ademas no
siempre puede revertirse.

Asimismo, el Comité consider6 que la evidencia de que la dihidroergocristina ejerza un
beneficio clinicamente significativo en las indicaciones arriba mencionadas es muy limitada. En
general, la opinion del CHMP fue que, considerando los escasos datos sobre eficacia en estas
indicaciones, no esta justificado exponer a los pacientes al riesgo de fibrosis y ergotismo, por
tanto, los beneficios de los medicamentos que contienen dihidroergocristina no superan sus
riesgos.

El CHMP recomend6 suspender la autorizacion de los medicamentos que contienen
dihidroergocristina en las indicaciones siguientes: tratamiento sintomatico de alteraciones
cognitivas y neurosensoriales crénicas en el anciano (excepto la enfermedad de Alzheimer y
otros tipos de demencia), tratamiento coadyuvante en la disminucion de la agudeza visual y
alteraciones del campo visual, presumiblemente de origen vascular, y retinopatias agudas de
origen vascular.

Recomendaciones para los profesionales sanitarios y los pacientes:

Los profesionales sanitarios deben dejar de prescribir medicamentos que contienen
dihidroergocristina para las indicaciones arriba mencionadas. Para dichas indicaciones deberan
considerar otras alternativas terapéuticas. . Debera revisarse el tratamiento de los pacientes
que actualmente toman dihidroergocristina para las indicaciones arriba mencionadas en la
proxima visita meédica rutinaria (no es necesario que se haga de manera urgente)

Para ampliar informacion pinche aqui
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https://sinaem.agemed.es/CartasFarmacovigilanciaDoc/2013/AEMPS_Carta_dihidroergocristina_9_OCT_2013.pdf

