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Se suprimen ciertas indicaciones oftalmologicas, ortorrinolaringolégicas, vasculares y
neuroldgicas relacionadas con alteraciones vasculares, hasta ahora autorizadas para
dihidroergocriptina (no comercializado en Espana), dihidroergocristina, dihidroergotamina,
dihidroergotoxina y nicergolina.

Los derivados ergdticos dihidroergocriptina (no comercializado en Espafa), dihidroergocristina,
dihidroergotamina, dihidroergotoxina y nicergolina se encuentran autorizados en diversos
paises europeos’' para indicaciones oftalmolégicas, otorrinolaringoldgicas, vasculares y
neurolégicas relacionadas con alteraciones vasculares en diversos 6rganos y sistemas.

Recientemente, el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia Europea
de Medicamentos (EMA) ha finalizado la revaluacion del balance beneficio-riesgo de los
principios activos mencionados anteriormente en las indicaciones siguientes:

*Tratamiento sintomatico de alteraciones cognitivas y neurosensoriales cronicas en el
anciano.

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

*Tratamiento coadyuvante del sindrome de Raynaud.

*Tratamiento sintomatico en insuficiencia veno-linfatica.

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

*Retinopatias agudas de origen vascular.

Profilaxis de migrana.

*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.
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Las conclusiones de esta revision han sido que la asociacion de estos derivados ergéticos con
la aparicidn 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. Por otra parte, se ha considerado que la evidencia disponible
sobre el beneficio clinico es muy limitada, concluyéndose 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. La Agencia Espariola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) procedera a actualizar la situacion de los
medicamentos autorizados en Espafa una vez publicada la correspondiente Decision de la
Comision Europea.

La AEMPS recomienda a los profesionales sanitarios no utilizar estos medicamentos' en las
indicaciones anteriormente especificadas, debiéndose revisar los tratamientos actualmente en
curso de forma no urgente con objeto de valorar otras alternativas terapéuticas en caso
necesario.

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas
al Centro Autonémico de Farmacovigilancia correspondiente , pudiéndose notificar también a
través de la web https://www.noti
ficaram.es

1. Los medicamentos disponibles (comercializados) en Espafa con estos principios activos
son los siguientes; dihidroergocristina: Clinadil®, Diemil®, Diertine®; dihidroergotoxina:
Hydergina®; dihidroergotamina: Tonopan®; nicergolina: Sermion®, Varson®. En Espafa no
hay ningun medicamento autorizado con dihidroergocriptina.

Fuente: AEMPS, 02/07/2013
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