MINISTERIO DE SALUD
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas

ALERTA DIGEMID N° 15 - 2015

[ DERIVADOS ERGOTICOS: RESTRICCION DE INDICACIONES ]

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud,
comunica a los profesionales de salud, instituciones, establecimientos farmacéuticos y al publico en
general que se ha dispuesto de nuevas restricciones de uso para los medicamentos que contienen los
derivados de ergotamina: dihidroergocriptina, dihidroergocristina, dihidroergotamina, dihidroergotoxina
y nicergolina.

Esta decisién se basa en la revision llevada a cabo por el Comité de Medicamentos de Uso Humano
(CHMP) de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) que concluye que:

Se ha asociado a los derivados ergéticos con un mayor riesgo de fibrosis (formacion de
un exceso de tejido conjuntivo que puede dafiar los organos y las estructuras corporales)
y/o ergotismo (sinfomas de intoxicacion del ergot, como espasmos y obstruccion de la
circulacion sanguinea), siendo reacciones adversas que pueden llegar a ser

mortales.
\_ y,

Por otra parte, se concluy6 que el balance beneficio-riesgo de estos medicamentos es desfavorable en
las siguientes indicaciones: 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 disminucién de la agudeza visual y
alteraciones del campo visual, presumiblemente de origen vascular, retinopatias agudas de origen
vascular, profilaxis de migrafia e hipotensién ortostética.

En ese sentido se recomienda a los profesionales de la salud:

¢ No utilizar estos medicamentos en las indicaciones anteriormente especificadas.

e Revisar los tratamientos actualmente en curso con el fin de evaluar otras alternativas terapéuticas,
en caso sea necesario.

A los pacientes se les recomienda:

e Consultar con su médico, si tiene cualquier pregunta o inquietud sobre su tratamiento con los
medicamentos que contienen los derivados de ergotamina.

Finalmente se recuerda que es necesario y obligatorio reportar al Sistema Peruano de
Farmacovigilancia, las sospechas de reacciones adversas que se observen por la utilizacion de los
productos farmacéuticos que se comercializan en nuestro pais, al correo electrénico:
farmacovigilancia@digemid.minsa.gob.pe

Lima, 27 de febrero del 2015

1. European Medicines Agency (EMA): Restricciones de uso de los medicamentos que contienen derivados ergéticos. Disponible en:
http://www.ema.europa.eu/docs/es_ES/document_library/Referrals_document/Ergot_derivatives-containing_products/WC500161278.pdf
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