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Consulte al final de esta nota informativa la actualizacion de 11 de
diciembre de 2013 sobre la fecha de suspension de comercializacion de
Hydergina® comprimidos y solucién-gotas (dihidroergotoxina).
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e Se suprimen ciertas indicaciones oftalmolégicas, otorrinolaringo-
I6gicas, vasculares y neurologicas relacionadas con alteraciones
vasculares, hasta ahora autorizadas para dihidroergocriptina (no
comercializado en Espafia), dihidroergocristina, dihidroergotami-
na, dihidroergotoxinay nicergolina®.

Nota informativa

e Se recomienda a los profesionales sanitarios no utilizar estos
medicamentos® en la lista de indicaciones especificadas méas
abajo y revisar los tratamientos actualmente en curso de forma
no urgente con objeto de valorar otras alternativas terapéuticas
si ello fuese necesario.

Los derivados ergoticos dihidroergocriptina (no comercializado en Espana),
dihidroergocristina, dihidroergotamina, dihidroergotoxina y nicergolina se
encuentran autorizados en diversos paises europeos' para indicaciones
oftalmoldgicas, otorrinolaringolégicas, vasculares y neuroldgicas 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:

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

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

e Tratamiento coadyuvante del sindrome de Raynaud.

e Tratamiento sintomatico en insuficiencia veno-linfatica.
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e Tratamiento coadyuvante en la disminucion de la agudeza visual y
alteraciones del campo visual, presumiblemente de origen vascular.

e Retinopatias agudas de origen vascular.
e Profilaxis de migrafa.
e 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.

Las conclusiones de esta revision han sido que la asociacion de estos
derivados ergoticos con la aparicion 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 aparicidén 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 Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) procedera a actualizar la situacion de los medicamentos
autorizados en Espaina 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 Autondmico de Farmacovigilancia
correspondiente, pudiéndose notificar también a través de la web
https://www.notificaram.es.

1. Los medicamentos disponibles (comercializados) en Espafia con estos grincipios acti-
vos son los siguientes; dihidroergocristina: Clinadil®, Diemil®, Diertine®; dihidroergo-
toxina: Hydergina®; dihidroergotamina: Tonopan®; nicergolina: Sermion®, Varson®. En
Espafia no hay ningin medicamento autorizado con dihidroergocriptina.
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http://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/docs/dir_serfv.pdf
http://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/docs/dir_serfv.pdf
https://www.notificaram.es/

ACTUALIZACION DE 11 DE DICIEMBRE DE 2013

FECHA EFECTIVA DE LA SUSPENSION DE COMERCIALIZACION DE
HYDERGINA® comprimidos y solucién-gotas (dihidroergotoxina)

Posteriormente a la opinion del CHMP del pasado mes de julio, el laboratorio
titular de dihidroergotoxina solicitd la reexaminacion de los datos disponibles y
la revision de la opinién respecto a este principio activo.

El pasado 25 de octubre se publicé la conclusion final a este respecto, en la
que el CHMP confirmaba sus recomendaciones de julio de 2013, a las que
hacia referencia esta nota informativa.

Dihidroergotoxina se encuentra disponible en Espafia como Hydergina® en
forma de comprimidos y de solucién en gotas. Dado que todas las indicaciones
actuales de este medicamento se encuadran dentro de las que se han
suprimido mediante este procedimiento de arbitraje europeo, la autorizacion de
comercializacién de Hydergyna® debe anularse o suspenderse.

Como consecuencia, el laboratorio titular de Hydergina ha solicitado la
anulacion de la autorizacion de comercializacion de este medicamento en
Espafa, anulacion que la AEMPS ha concedido con fecha 11 de diciembre.

Por lo tanto, a partir de esta fecha, 11 de diciembre, no se puede
prescribir ni dispensar Hydergina® gotas o comprimidos. Las existencias
disponibles en almacenes de distribucion y oficinas de farmacia se
devolveran al laboratorio por los cauces habituales.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Ergot_derivatives/WC500144860.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Ergot_derivatives/WC500144860.pdf
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