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O Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA)
recomendou a restricdo da utilizacdo dos medicamentos contendo derivados da ergotamina.
Assim, estes medicamentos ndo devem continuar a ser utilizados no tratamento de doencas
relacionadas com a circulagdo sanguinea, distirbios de memdria e percecdo ou prevencdo de

enxaquecas, atendendo a que, nestas indicagbes, os riscos sdo superiores aos beneficios.

Esta conclusdo baseou-se em dados que revelaram um risco aumentado de fibrose (formacao de
tecido conjuntivo em excesso que pode lesar 6rgdaos e outras estruturas corporais) e ergotismo
(sintomas de sobredosagem de ergotamina como, por exemplo, espasmos e obstrucdo da

circulagcdo sanguinea) associado a estes medicamentos.

Os medicamentos contendo derivados da ergotamina' tém sido utilizados para tratar diversas
doencas, incluindo disturbios da circulagdo sanguinea, deméncias e sintomas de deterioracdo

mental, doenca de Parkinson e na prevengao e tratamento de enxaquecas.

Os medicamentos que estdo autorizados apenas para o tratamento de doencas relacionadas com
a circulagdo sanguinea, distUrbios de memodria e percecdo ou prevencdo de enxaquecas Serao

suspensos na Unido Europeia.

Para os medicamentos autorizados noutras indicagdes (ndo abrangidas por esta revisdo) como o
tratamento da doencga de Alzheimer, o tratamento agudo da enxaqueca (e ndo prevengao), e,
como é o caso de Portugal, tratamento da doenca de Parkinson e deméncia nos idosos, ndo se
aplicam as recomendagdes do CHMP pelo que continuardo autorizados e podem ser utilizados nas

indicagbOes aprovadas.

Atendendo a que a fibrose é uma doenca dificil de diagnosticar, devido a sintomatologia tardia,

gue pode ser irreversivel, e que existe a possibilidade de os derivados da ergotamina causarem

! Di-hidroergocristina, di-hidroergotamina, di-hidroergotoxina, nicergolina e di-hidroergocriptina.
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fibrose e ergotismo, e que o beneficio destes medicamentos para estas indicagdes é muito

limitado, o CHMP recomenda o seguinte:
Aos profissionais de salde

= Os medicamentos contendo di-hidroergocristina, di-hidroergotamina, di-hidroergotoxina,

nicergolina ou di-hidroergocriptina ndo devem ser utilizados para as seguintes indicagdes:

- Tratamento sintomatico de patologias crénicas da funcdo cognitiva ou perturbacdes

neurossensoriais nos idosos (excluindo doenca de Alzheimer e outras deméncias);

- Tratamento auxiliar da claudicacdo intermitente na doenca oclusiva arterial periférica
sintomatica (DAOP estadio II);

- Tratamento auxiliar da doenca de Raynaud;

- Tratamento auxiliar da acuidade visual diminuida e disturbios no campo visual de origem

vascular;
- Retinopatias agudas de origem vascular;
- Profilaxia da enxaqueca;
- Hipotensdo ortostatica;

- Tratamento sintomatico da insuficiéncia veno-linfatica.

« O regime terapéutico dos doentes que estejam a utilizar estes medicamentos para as

indicagbes acima mencionadas deve ser revisto na préxima consulta.
Aos doentes

= Os medicamentos contendo derivados da ergotamina podem ter efeitos adversos graves, pelo
que nao devem ser utilizados no tratamento de algumas situacdes relacionadas com a

circulacdo sanguinea, disturbios de memaria e percegcdo ou na prevengdo de enxaquecas;

= Caso esteja a tomar estes medicamentos para alguma das indicagdes referidas, deve falar com

0 médico na proxima consulta.
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A opinido do CHMP sera agora enviada para a Comissdo Europeia, que tomard uma decisdo

juridicamente vinculativa em toda a Unido Europeia.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar este assunto e a divulgar toda a informacado

relacionada.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almeida
Vogal do
Conselho Diretivo
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