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iponlunicare directd citre profesionistii din domeniul sandtatii privind
“Festringerea indicafiilor pentru medicamentele care confin nicergolini

‘Stimate profesionist din domeniul sanatitii,
Rezumat

Aceast comunicare a fost emisi penttu a2 vd informa asupra faptului e

medicamentele care contin nicergolind nu mai trebuje utilizate in urmatoarele
indicatii:

« Tratamentul simptomatic al deficitului patologic cognitiv §i neurosenzitiv
cronic al pacientilor in varsts (cu exceptia bolii Alzheimer §i a altor demente)

- Adjuvant in tratamentu] claudicafiel intermitente care apare in cadrul
arteriopatiilor obliterante cronice ale membrelor inferioare (stadiul 2)

+ Adjuvant n tratamentul sindromului Raynaud

« Tratament adjuvant in cazul sciderii acuitdfii vizuale si fn tulburiri ale
cdmpului vizual, presupuse a fi de origine vasculari

» Retinopatii acute de origine vasculars '

« Profilaxia migrenei )

deoarece beneficiile aduse de nice golin nu depasesc riscul de producere a fibrozei

§1 ergotismului. ' '

Informatii suplimentare privind sigurnn{a §i recomandsri

In luna ianvarie 2012, Comitetal pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) al Agentiei
Europene a Medicamentului (EMA) a initiat o evaluare Ia nivel european a combinatiei
dihidroergocriptind-cafeini, a dihidroergocristinei, dihidroergotaminei, dihidroergotoxinel i
nicergolinei in indicatiile mentionate mai sus. Evaluarea a fose initiat3 in urma temerilor autorititii
competente naionale: franceze cu privire la raportirile de cazuri grave de fibrozi §i crgotism
asociate cu anumiti derivati de ergot. Evaluarea respective nu a inclus alte indicatii terapeutice in
afara celor enumernte.maj sus, -

O
O

CHMP a avut in vedere toate informatiile disponibile privind beneficiile §i riscurile administrarii

nicergolinei, inclusiv date provenite din studii ¢linice, din perioada de supraveghers postautorizars
si din publicatiile de specialitate, '

CHMP a concluzionat ¢ nu poate fi exclusi o posibila relatie de cauzalitate intre nicergolind i
reactiile fibrotice sau ergotism, Nicergolina este indicatd pentru tratament de lungd durara, iar
fibroza a fost raportard fn urma expunerii pe termen lung la doze recomandate, Pe baza ameliordirii
observate dupi Intreruperea administririi in cAteva cazuri in care nu a fost documentat niciun alt
factor cu posibild influentd asupra rezultatului, $i {inind cont de plauzibilitatea farmacologicy, se




Qxl o nicergolina poate cauza reactii fibrotice. Este subliniati severitatea acestor reactii

05| porentialul deznodamént letal, A fost descris un mecanism farmacologic plauzibil pentru
Jate reactii, CHMP a mentionat i, dat flind debutul intirziat al simptomelor, fibroza este dificil
“ diagnosticat i nu este intotdeauna reversibily,

" In plus, CHMP a considerat ¢ dovezile pentry beneficiul semnificativ elinic al nicergolinei in

indicatiile menfionate mai sus sunt foarte limitate,

Per total, CHMP a opinat ¢, tindnd cont de informatiile limitate privind eficacitatea pentru aceste
indicatii, nu este justificara expunerea pacientilor la riseul de aparitie a fibrozei si ergotismului,
drept pentru care beneficiile medicamentelor care eongin nicergoling inceteazi si maj depfiseasci
riscurile.

CHMP a recomandat incetares autorizirii medicamentelor care congin nicergolind in urmitoarele
indicatii: tratamentul simptomatic gl deficitului patologic cognitiv §$1 neurosenzitiv cronic al
pacientilor in virsti (cu exceptia bolii Alzheimer §i a altor demente); adjuvant In tratamentul
claudicatiei intermitente care apare in cadrul arteriopatiilor obliterante cronice ale membrelor

Recomandiiri pentru profesionigtii din domeniul sdndtitii

* Profesionistii din domeniul sandafii trebuie s inceteze s& mai prescrie pacientilor medicamente
care contin nicergoling pentru indicatiile enumerate mai sus §i 54 aiba in vedere alte optiuni de
tratament,

* Trebuie reevaluat tratamentu) pacientilor care jau in prezent nicergolind pentru indicagiile
enumerate mai sus, cu ocazia unui control de ruting (care nu reprezinti o urgenta).

* Aceasti evaluare s-a limitat Ja indicatiile mentionate maj sus. Alte indicatii terapeutice in afara
celor mentionate n prezenta comunicare nu sunt afectate de aceasts evaluare,
Apel In raportaren reactiilor adverse

Profesionigtii din domeniu] sandtdtii trebuie si raporteze orice reactie adversi suspectati, Tn
conformitate cu sistemul national de raportare spontan, prin intermediul wFisel pentru raportarca
spontand a reactiilor adverse la medicamente™, disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazi o reacfic
adversi

sau prin fax citre:
Centrul Nationa) da Farmacovigilenta

Str. Aviator Sinitescu, Nr, 48,

+k




casopsnaj 10372308248
i 1021, 3162497
or 1, Bucuresti, Roménia,
£ +40 213 163 497,
JRU 51 cdtre detindtorij eutorizafiilor de puncre pe piatd, utilizind detaliile de contact mentionate in
tabelul anexat (Anexa 1).

Informatii suplimentare

Pentru fnrrebar $1 informatij suplimentare,

va putefi adresa detinitorilor autoriza
piafa, utilizind detaliile de contact mention

ate in abelul anexar (Anexa 1),

probate de Agentia Europeani 2

Medicamentulu; §j de Agentia Nag Dispozitivelor Medicale,

ionald a Medicamentuuy §ia

)

fillor de punere pe
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