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idbmunicare.' directi citre profesionistii din domeniul sinitatii privind

1

 fostrangerea indicafiilor pentru medicamentele care confin nicergolini

§ 'Stimate profesionist din domeniul san#tatii,
Rezumat

Aceasts comunicare a fost emisi penttu a Vi informa asupra faptului ¢l

medicamentele care confm picergolini nu mai trebuic -utilizate in urméatoarele
indicatii: :

‘Tratementul simptomatic al deficitului patologic cognitiv §i neurosenzitiv
 cronic a1 pacientilor in vArstd (cu exceplia bolii Alzheimer si 2 altor demente)
. Adjuvant in tratamentul clavdicaiel intermitente care apare in cadrul
_ arteriopatiilor obliterante cronice ale membrelor inferioare (stadiul 2)
. Adjuvent fn tratamentul sindromului Raynaud :
. Tratament adjuvant in cazul scideril acuitdfii vizuale §i in tulburdr ale
cfmpuiui vizval, presupuse-a fl de origine vasculard
. Retinopatii acute de origine vascularéd '
. Profilaxia migrenei

-

deoarece beneficiile aduse de nicergo {in% nu depéisesc riseul de producere a fibrozei
si ergotismului. : '

Informatii suplimentarc privind sigurnfa gi recomandari

n luna ianvarie 2012, Comitetal pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) al Agentiei
Buropene @ Medicamentului  (EMA) a initiat o evaluate 1o nivel european a combinatiel
dihidroergocriptind-cafeind, a dihidroergocristinei, dihidroergotaminei, dihidraergotoxinel §i
nicergolinei 1n indicatiile mentianate mal sus. Evaluarea a fost inifiatd in urma temerilor autorititii
competente nationale franceze ol privire la raportirile de cazuri grave de fibrozé& §i crgotism
asociate cu anumiti derivafi de ergot. Evaluaren respective nu a inclus alte indicatii terapeutice in

afara celor eriumeratermaj sus, ’

CHMP a avut in vedere toate informatiile disponibile privind beneficiile §i riscurile administeirti
nicergolinei, inclusiv date provenite din studii clinice, din pericada de supraveghere postautorizare
si din publicatiile de speoialitate, '

CHMP & concluzionat ci nu poate fi exolus’ o posibila relatie de cauzalitate intre nicergolina gi
reactiile fibrotice sau ergotism, Nicergolina este Indicats pentru tratament de jungd durad, iar
fibroza o fost raporiard fn urma expunerii pe termen lung la doze recomandate, Pe boza ameliorsril
observate dupf Tnireruperea administrdrii in citeva cazuri in care nu a fost documentat niciun alt
factor cu posibild influentd asupra rezultatalul, §i tinénd cont de plauzibilitatea farmacologich, se

2/




,0-13;10:33 jcnas _ iy

e ‘ol nicetgolina poatc cauza reactii fibrotice, Este subliniati severitatea acestor reaciii
78l porenyialul deznodamant letal, A fost descris un mecanism fartacologic plauzibil pentru
“eeactii, CHMP a mentionat cti, dat flind debutul fntdrziat al simptomelor, fibroza este dificil
P_diagnosciaaf st nu este intotdeauna reversibilli,

In plus, CHMP a considerat ci dovezile pentry beneficiul semnificariv clinic al nicergolinei in
indicatiile menfionate mai sus sunt foarte limitate, ;

Per total, CHMP 2 opinat ¢&, tindnd cont de informeiiile limitate privind eficacitatea pentru acesta
indicatii, nu este justificatdi expunerea pacientilor la siccul de aparitie & fibrozei §i ergotismului,
‘drept pentru care beneficiile medicamentelor care confin nicergoling tniceteazii si mai depisensci

riscurile.

CHMP a recomandat incetarea aqtorizﬁ;ii medicamentelor care contin nicergolind in urrnntonfele
indicatii: tratamentul simptomatic al _Fcﬂcltului patologic cogaitiv §i neurosenzitiv cronic al
pacientilor tn virstd (cu exceptia bolii Alzheimer §i a altor demenie); adjuvant in tratamentul

claudieatiel intermitente care apare in cadrul arteriopatiilor obliterante cronice ale membrelor
Ihferioare (stadiul 2); adjuvant in tratamentul sindromului Raynaud; tratamentul adjuvant in cazul
soRderii acuitdtii vizvale si in tulburdri ale cimpului vizual, presupusc 8 fi de origine vasculard;
retinopatii acute de origine vasculard; profilaxia migrenei.

Recomnndiiri pentry profesionigtii din domeniul sinitiii

« Profesionigtii din domeniul sAnatAfii trebule si Tnceteze st mal prescrie paciengilor medicamente
care contin nicergolind pentru ';ndica;iilc enumerate mai sus §i s3 aiba in vedere alte optiuni de

tratament,

o Trebuie recvaluat tratamentul paciengilor care ian in prezent nicergolind pentru indicatlile
enumerate mai sus, cu ocazia unui control de rutind (care nu reprezintd o urgentl).

s Aceasta evaluare s-a limitat Ia indicatiile mentionate mai sus, Alte indiéatii terapeutice in afara
celor mentionate Tn prezentd counicare nu sunt afectate de aceasta evaluare,

Apel ln raportaren renctiilor adverse

Profesionigtii din domeniul sinatagii webule sA raporteze orice reactie adversd suspectatd, n
conformitate eu sistemul national de raportare spontand, prin intermediul ,Figel pertru raportarca
spontand a reactiilor adverse i medicamente”, disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului §i & Dispo:aitivélor MedicaleMedicamente de uz uman/Raporteazii 0 reactie

adversi
sau prin fax cdtre:
Centrul Nagional de Famncoviﬁile.ngi

str, Aviator Sinitescu, NI, 48,
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%y si cire detintorii autorizatiilor de puncre pe piath, utilizAnd detaliile de contact mentionate Tn

Fiabelul anexat (Anexe 1).

Informatii suplimentare
v putefi adresa dejintorilor autorizagillor de punere pe

Pentru Snreebiri §i informatii suplimentare,
ate n wabelul anexar (Anexa 1).

piata, utilizind detaliile de contact mengion

ontinute de accastd comunicare au fost aprobate de Agentia Europeand a

Informatiile- ¢
Nationald a Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale,

Mediéﬁr@entului ¢i de Agentia
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