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El pasado 27 de junio de 2013, el Comité de Medicamentos de uso Humano (CHMP) de la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA) recomend¢ la restriccion y suspension de los medicamentos que
contengan derivados ergdtaminicos como principio activo.

Estos farmacos son utilizados, y estdn aprobados por esta agencia reguladora para multiples
indicaciones como: tratamientos sintomatico de deterioro cognitivo y neurosensorial crénico en los
ancianos (excluyendo enfermedad de Alzheimer), y de la insuficiencia venolinfatica; tratamiento
complementario la claudicacion intermitente dolorosa, Sindrome de Raynaud, y alteraciones
visuales y retinopatias de origen vascular. También este aprobado como profilaxis de cefaleas
migrafiosas y para tratamiento de la hipotension ortostatica. También se encuentran aprobados por
algunas miembros de la Union Europea para otras indicaciones como patologia circulatoria,
tratamiento de demencias incluida la enfermedad de Alzheimer, y para el tratamiento de cefaleas
migrafiosas en curso.

En nuestro pais se comercializan principalmente compuestos que contienen el derivado
dihidroergotamina en combinaciones de dosis fija asociado a AINES y cafeina con fines
analgésicos, y se dispensa bajo control médico recomendado.

Los ergotaminicos son un conjunto de compuestos alcaloides naturales presentes en el hongo
cornezuelo del centeno, asi como sus derivados sintéticos y semisintéticos. Sus principales efectos
farmacologicos se deben a la actividad agonista parcial sobre los receptores alfa-adrenergicos y en
algunos subtipos de receptores SHT, con el consiguiente efecto vaso-constrictor sobre diversos
territorios arteriales.

Sus reacciones adversas son fundamentalmente de caracter vascular registrdndose espasmos
arteriales (que en situaciones cronicas puede llegar a lesionar la intima), parestesias, calambres
musculares y crisis anginosas. El ergotismo cronico por adiccidon se caracteriza por la aparicion de
cefaleas de rebote y extremidades frias que pueden terminar en gangrena.

En la revision realizada por el CHMP se consider6 toda la informacion relevante proveniente de
ECC, estudios de seguridad post-marketing y notificaciones realizadas a los centros europeos de
farmacovigilancia, donde se evidencio que la fibrosis (formaciéon excesiva de tejido conjuntivo) y
ergotismo ( cuadros clinicos, de tipo isquémico que se producen debido a la accidon vasoconstrictora
de este principio activo) producida por este compuesto son significativas e irreversibles e incluso en
algunos casos podrian ser fatales. También se evidencio que el derivado con mayor capacidad de
producir fibrosis segun los reportes es la dihidroergotamina (uno de los derivados mas
frecuentemente utilizados) en donde se destaco fibrosis retroperitoneal, cardiaca sobre todo a nivel
valvular, pulmonar y pleural. Los casos de ergotismo también se vieron mas frecuentemente
reportados con dihidroergotamina.
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Por lo tanto el CHMP concluye que los datos disponibles de eficacia son muy limitados y que los
beneficios obtenidos por estos farmacos no superan los riesgos por fibrosis y ergotismo. A raiz de
este andlisis la EMA exhorta a los profesionales de la salud a suspender la prescripcion de estos
medicamentos y reemplazarlos en tratamientos ya instaurados. Otras agencias reguladoras como la
FDA y ANMAT también han tomado medidas al respecto estableciendo advertencias y restricciones
en su uso.
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