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SUSPENSION DEL REGISTRO SANITARIO DE LOS PRODUCTOS QUE
CONTIENEN EN SU COMPOSICION PERGOLIDA

La Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID) informa a los profesionales de
la salud y al publico en general la suspensién del Registro sanitario de los productos que contienen el
principio activo PERGOLIDA

Pergolida es un derivado ergético que pertenece a una clase de drogas conocidas como agonistas de
la dopamina (DA) y se utiliza con levodopa y carvidopa con la finalidad de controlar las
manifestaciones y los sintomas de la enfermedad de Parkinson. (Temblores y lentitud del movimiento)

Con fecha 29 de marzo de 2007 la FDA notificé el retiro voluntario del mercado de Permax (Pergolida)
debido al potencial dafio valvular cardiaco. Esta decision fue tomada en base a la publicacién de dos
nuevos estudios que demuestran que los pacientes con enfermedad de Parkinson tratados con
pergolida tenian un riesgo creciente de dafio serio en las valvulas cardiacas comparado a los
pacientes que no recibieron la droga.

Por tal motivo, sobre la base de lo expuesto la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas
DIGEMID ha comunicado a las empresas Y titulares de los productos que contienen el principio activo
Pergolida: AROLTEX y CELANCE la suspensién del Registro Sanitario.

Se les recuerda a los profesionales de la salud:

» Enelmercado hay otros agonistas de dopamina aprobados para el tratamiento de la enfermedad
de Parkinson que no se asocian a dafio de las valvulas cardiacas. Existen publicaciones sobre la
conversion de regimenes de un agonista de dopamina a otro.

» Determinar la necesidad del paciente de una terapia con agonistas de la dopamina. Si esta
realizando tratamiento con pergolida, es necesario sustituirlo por otro agonista de dopamina.

» La discontinuacion brusca de la terapia con agonistas de dopamina puede ser peligrosa.

A los pacientes con enfermedad de Parkinson que estan tomando pergolida :
» Ponerse en contacto con su médico tratante para adoptar alternativas de tratamiento y no
descontinuarlo abruptamente, ya que la interrupcién brusca de pergolida puede ser peligrosa.
» Existen otras opciones eficaces para el tratamiento, que no se asocian con dafio a las valvulas
del corazon

Finalmente les recordamos la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas a
medicamentos al Centro Nacional de Farmacovigilancia, especialmente las graves, las raras conocidas
y las desconocidas.
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