Tulie 2013

Comunicare directd clitre profesionistii din domenjul sinititi privind
restringerea indicafiilor pentru medicamentele care contin dihidroergotoxini

Stimate i:rofesionist din domeniul san#tgii,
Rezumat

Aceasti comunicare a fost emisi pentru a vi informa asupra faptului ca
medicamentele care contin dihidroergotoxini nu mai trebuie utilizate in urmﬁtoarele
indicatii: S i =
ftne—_
« Tratamentu) 31mptomat1c al deficitului patologic cognitiv _§i_neurosenzitiv
cronic al pacientilor in virstd (cu excepiia bolil A.lzhexmer si g altor demente)
. Acgﬁ.t?ant in tratamentul sindromului Raynaud_

ST}

o Tratament adjuvant in cazul scidsrii acuitdfli vizuale §i in tulburén ale
cdmpulu vizual, presupuse a fi de origine vasculard

» Profilaxia migrenei

« Tratament simptomatic al insuficientei cireulatiei venoase si limfatice

deoarece beneficiile aduse de dihidroergotoxinid nu depﬁgzesc riscul de producere 2
fibrozei §i ergotismului.

Informatii suplimentare privind siguranga gi recomandfiri

fn luna januarie 2012, Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) al Agentiel
Europene a Medicamentului (EMA) a inlfiat o evaluare la nivel curopean a combinatiei .
dihidroergoeriptini=cafeind, ~a dihidroergocristinel, dihidroergotaminei, dihidroergotoxinel gi
nicergolinei n indicatlile mentionate mai sus. Evaluarea a fost initiatd in urma temerilor autoritatli
compeatente nationale franceze cu privire la raportiirile de cazuri grave de fibrozi si ergotism
asociate cu anumiti derivati de ergot. Evaluarea respectivd nu a inclus alte indicatli terapeutice in
afara celor enumerate mai sus.

CHMP & avut in vedere toate informatiile disponibile privind beneficiile i riscurile administriiril
dihidroergotoxinei, inclusiv date provenite din studii clinice, din pericada de supraveghere
postautorizare si din publieatiile de specialitate.

CHMP a concluzionat ci nu poate i exclusd o posibild relajie de cauzalitate intre dihidroergotoxing
§l reacyiile fibrotice sau ergotism. Este subliniati severitatea acestor reactii adverse si potentialul
deznoddmint letal, A fost deseris un mecanism farmacologic plauzibil pentru aceste reactli. CHMP



& menfionat cf, dat flind debutul Tntdrziat al simptomelar, fibroza este dificil de diagnosticat §i nu
este Intordeauna reversibila. i

In plus, CHMP a considerat c dovezils pentru beneficiul semnificativ clinic al dihidroergotoxinei
adminlistrate oral T indicagiile mengionate mal sus sunt foarte limitate.

Per total, CHMP a opinat o4, tinind cont de informatille limitate privind efleacitatea pentru nceste
indientii, nu este justificatd expuneren pncientilor la riscul de aparifie a fibrozel §i ergotismulyi,
dropt pentru care beneficlile medicamontelor care contin dihidroergotoxin Tnceteazk si mai
depiigeasell riscurile.

CHMP a recomandac incetarea autorizéirii medicamentelor care contin  dihidroergotoxind 1n
urmiitoarele indicatii: traramentul simptomatic al deficitlul patologic cognitiv si neurosenzitiv
cronic al pacientilor in vdrsth (cu exceptia ‘bolii Alzheimer si a altor demente); adjuvant in
tratamentul sindromului Raynaud; tratamentul adjuvant in cazul scaderii acuitdtii vizuale g n .
tulburdri ale cdmpului vizual, presupuse a fi de origine vasculard; profilaxia migrenei; tratamentul
simptomatic al insuficientei circulaticl venoase §i limfatice;

Recomandiiri pentru profesionistii din domeniul sfindiedgii

*  Profesionigtii din domeniul sinétitii trebule g8 Thoeteze 8 mai prescrie pacientilor medicaments
care conjin dihidroergotoxing pentru indicatiile enumnerate mai sus i sd aibd in vedere alte
opfiuni de tratament,

* Trebule reevaluat tratamentul pacicngilor eare iau In prezent dihidroergotoxing pentru indicatiile
enumerate maj sus, cu ocazia unui eontrol de rutini (care nu reprezints o urgent).

* Aceasth evaluare s-a limitat la indicafille menfionate mai sus. Alte indicatil rerapeutice Tn afara
celor mentionate Tn prezenta ecomunieare nu sunt afectate de aceasts evaluare.

Apal la raportarea reactiilor adverse

Profesionistii din domeniul snftitli trebuie si raporteze orice reacfic adversy suspectats, in
conformitate cu sistamul national de raportare spontan, prin intermediul , Figei pentru raportarea
spontand a reactiilor adverse la medicamente”, disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medieale/Medicaments de uz uman/Raporteazi o reactic
adversd

sau prin fax efitre: Centrul Nagional de Farmacovigilents,
Str, Aviator S&n¥itescu, Nr. 48, Sector 1, Bucurest!, Roménia,
Fax: +40 213 163 497



Totodnt;i, reacflile adverse suspactate se pot raporta sl clitre compania Sandoz Pharma Services
SRL, reprezentantd 4 companiel detinXtoare a autorizatiel de punere pe piath — DAPP, [a
urmiitoarele date de contact:

Sandoz Pharma Services SRL: Victorla Business Park, §oseaun Bucuregti-Plolegti nr, 73-81, Corp
2, Etaj 2, sectar 1, RO-01368S, Bucuragti;

Tel: +4 021 407 5160; +4 021 315 1175; Fax: +4 021 407 516
E-mail farmacovigilent: pv.ro@sandoz.comy;_ www.sandoz.ro

Informatii suplimentnre

Pentru Thtrebiirl gi informaglt suplimentare, v ruglim sii contactati compania Sandoz Pharma
Services SRL, reprezentanti a companiel detinitoare a autorizagiilor de punere pe piati - DAPP, la

urmiitoarele date de contact:

Dr. Alice Locusteanu — Medical & Drug Safety Manager

Tel: +4 021 407 5160; -+4 021 407 5183;-+4 021 315 [175; Fax: +4 02] 407 5161
Mobil; +4 0724 24 22 08

E-mail: alice.locugtennu@sandoz.com
E-mall farmacovigilenti: um@m

Informatiile continute de acenstd comunicare au fost aprobate de Agentia Europeani a
Medicamentului §i de Agengia Nationald 2 Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale,

Cu deosebit respsct,
Dr, Alice Lacusteanuy.

Medical & drug Safety Manager

+4 0724 24 22 08

allee.locusteanu@sandoz,.com
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