lulie 2013

Comunicare directd catre profesionistii din domeniul sanatatii privind
restrangerea indicatiilor pentru medicamentele care contin nicergolina

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,
Rezumat

Aceastd comunicare a fost emisd pentru a va informa asupra faptului ca
medicamentele care contin nicergolind nu mai trebuie utilizate in urmatoarele
indicatii:

. Tratamentul simptomatic al deficitului patologic cognitiv si neurosenzitiv
cronic al pacientilor in varsta (cu exceptia bolii Alzheimer si a altor demente)

« Adjuvant in tratamentul claudicatiei intermitente care apare in cadrul
arteriopatiilor obliterante cronice ale membrelor inferioare (stadiul 2)

« Adjuvant in tratamentul sindromului Raynaud

. Tratament adjuvant in cazul scaderii acuitatii vizuale si in tulburari ale
campului vizual, presupuse a fi de origine vasculara

« Retinopatii acute de origine vasculara

. Profilaxia migrenei

deoarece beneficiile aduse de nicergolina nu depasesc riscul de producere a fibrozei
si ergotismului.

Informatii suplimentare privind siguranta si recomandari

In luna ianuarie 2012, Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) al Agentiei
Europene a Medicamentului (EMA) a initiat o evaluare la nivel european a combinatiei
dihidroergocriptina-cafeina, a dihidroergocristinei, dihidroergotaminei, dihidroergotoxinei si
nicergolinei in indicatiile mentionate mai sus. Evaluarea a fost initiatd in urma temerilor autoritatii
competente nationale franceze cu privire la raportarile de cazuri grave de fibroza si ergotism
asociate cu anumiti derivati de ergot. Evaluarea respectiva nu a inclus alte indicatii terapeutice in
afara celor enumerate mai sus.

CHMP a avut in vedere toate informatiile disponibile privind beneficiile si riscurile administrarii
nicergolinei, inclusiv date provenite din studii clinice, din perioada de supraveghere postautorizare
si din publicatiile de specialitate.

CHMP a concluzionat ca nu poate fi exclusd o posibila relatie de cauzalitate intre nicergolind si
reactiile fibrotice sau ergotism. Nicergolina este indicatd pentru tratament de lunga durata, iar
fibroza a fost raportata in urma expunerii pe termen lung la doze recomandate. Pe baza ameliorarii
observate dupa intreruperea administrarii in cateva cazuri in care nu a fost documentat niciun alt
factor cu posibila influenta asupra rezultatului, si tinand cont de plauzibilitatea farmacologica, se



suspecteaza ca nicergolina poate cauza reactii fibrotice. Este subliniatd severitatea acestor reactii
adverse si potentialul deznodamant letal. A fost descris un mecanism farmacologic plauzibil pentru
aceste reactii. CHMP a mentionat cd, dat fiind debutul intarziat al simptomelor, fibroza este dificil
de diagnosticat si nu este Intotdeauna reversibila.

In plus, CHMP a considerat ci dovezile pentru beneficiul semnificativ clinic al nicergolinei in
indicatiile mentionate mai sus sunt foarte limitate.

Per total, CHMP a opinat c4, tinand cont de informatiile limitate privind eficacitatea pentru aceste
indicatii, nu este justificatd expunerea pacientilor la riscul de aparitie a fibrozei si ergotismului,
drept pentru care beneficiile medicamentelor care contin nicergolina inceteaza sa mai depaseasca
riscurile.

CHMP a recomandat incetarea autorizarii medicamentelor care contin nicergolind in urmatoarele
indicatii: tratamentul simptomatic al deficitului patologic cognitiv si neurosenzitiv cronic al
pacientilor in varstd (cu exceptia bolii Alzheimer si a altor demente); adjuvant in tratamentul
claudicatiei intermitente care apare in cadrul arteriopatiilor obliterante cronice ale membrelor
inferioare (stadiul 2); adjuvant in tratamentul sindromului Raynaud; tratamentul adjuvant in cazul
scaderii acuitdtii vizuale si in tulburdri ale cdmpului vizual, presupuse a fi de origine vascular;
retinopatii acute de origine vasculara; profilaxia migrenei.

Recomandari pentru profesionistii din domeniul sanatatii

e Profesionistii din domeniul sandtdtii trebuie sa Inceteze sd mai prescrie pacientilor medicamente
care contin nicergolina pentru indicatiile enumerate mai sus si sa aiba in vedere alte optiuni de
tratament.

e Trebuie reevaluat tratamentul pacientilor care iau in prezent nicergolind pentru indicatiile
enumerate mai sus, cu ocazia unui control de rutina (care nu reprezinta o urgenta).

e Aceasta evaluare s-a limitat la indicatiile mentionate mai sus. Alte indicatii terapeutice in afara
celor mentionate in prezenta comunicare nu sunt afectate de aceasta evaluare.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sd raporteze orice reactie adversd suspectatd, in
conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin intermediul ,,Fisei pentru raportarea
spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazd o reactie
adversa

sau prin fax catre:
Centrul National de Farmacovigilenta

Str. Aviator Sanatescu, Nr. 48,



Sector 1, Bucuresti, Romania,
Fax: +40 213 163 497.

sau si catre detinatorii autorizatiilor de punere pe piata, utilizdnd detaliile de contact mentionate in
tabelul anexat (Anexa 1).

Informatii suplimentare

Pentru intrebari si informatii suplimentare, va puteti adresa detinatorilor autorizatiilor de punere pe
piata, utilizand detaliile de contact mentionate in tabelul anexat (Anexa 1).

Informatiile continute de aceastd comunicare au fost aprobate de Agentia Europeana a
Medicamentului si de Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.
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NICERGOLINA LPH

S.C. LABORMED PHARMA S.A.

Bd. Theodor Pallady nr. 44 B, sector 3, Bucuresti,
Romania

GRALIN

S.C. SLAVIA PHARM S.R.L.
B-dul Theodor Pallady nr. 44C

Sector 3, Bucuresti, Romania

SINERGOLIN

Sintofarm S.A. Romania
Str. Ziduri intre Vii nr. 22 (intrare prin Sos. Electronicii)
Sector 2, Bucuresti,

Cod postal 023324

NICERIUM

HEXAL AG, Germania

Sandoz Pharma Services SRL, Soseaua Bucuresti-Ploiesti
73-81, corp 2, Etaj 2, sector 1, Bucuresti; Tel: 021 407
5160; Fax: 021 407 5161
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