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Metiszergid tartalmu gyogyszerek alkalmazasanak
korlatozasa

2014. februar 20-an az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a metiszergid alkalmazasanak korlatozasat
javasolta azon aggodalmak miatt, amelyek szerint fibrézist okozhat, ami egy olyan betegség,
amelynek soran a szerveket esetlegesen karositd rostos (heges) szdovet halmozédik fel a test
szerveiben. A metiszergid tartalmi gyoégyszerek ma mar csak sulyos, makacs migrének és klaszter
(cluster) fejfajas (egy sulyos, a fej egyik oldalan, rendszerint a szem korul el6forduld visszatérd
fejfajas) megel6zésére alkalmazandok, miutan a szokasos gyogyszerek sikertelennek bizonyultak.

Ezen kivil a kezelést csak a migrén és klaszter fejfajasok kezelésében tapasztalattal rendelkezé
szakorvos kezdheti meg, illetve felligyelheti. A betegeket fibrozisra is szlrni kell a kezelés
megkezdésekor, és hathavonta tovabbi szliréseknek kell aldvetni. A kezelést a fibrozis tlineteinek
jelentkezése esetén le kell allitani.

Az Ugynokséghez tartozo, a felulvizsgalatot lefolytatd, emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsaga (CHMP) figyelembe vette, hogy ezek az ajanlasok a metiszergiddel és mas, vele azonos
osztalyba tartozé gyoégyszerekkel (ergot szarmazékok) kapcsolatos jelentések miatt sziikségesek. A
fibrozis tlinetei gyakran bizonyos id6 utan jelentkeznek, és szlirés nélkil a diagndzis akar tul késén
érkezhet a szervek sulyos (és potencidlisan életveszélyes) karosodasanak megel6zéséhez.

Ami az elényoket illeti, a bizottsag figyelembe vette, hogy van némi bizonyiték arra, hogy a
metiszergidnek Iényeges klinikai hatasa van olyan betegeknél térténé megel6zésben, akiknél
rendszeresen jelentkezik migrén és klaszter fejfajas, és akik szamara a kezelési lehetéségek
korlatozottak. A metiszergidet karcinoid betegség (egy lassan névo, rendszerint a beleket érintd
daganat) okozta hasmenés kezelésére is alkalmaztak. Azonban ezt az alkalmazast adatok nem
tamasztjak ala, ezért a tovabbiakban karcinoid betegség esetén nem szabad alkalmazni metiszergidet.

Az orvosok szamara az alkalmazasi el6irasra vonatkozo informacidkat, valamint a betegtajékoztato
adatait frissitették. A CHMP ajanlasait megkildték az Eurépai Bizottsagnak, amely azokat jovahagyta,
és az egész EU-ra vonatkozdan jogilag kotelez6, végleges hatarozatot bocsatott ki.

Betegeknek sz6l6 informaciok

e A metiszergid tartalma gyogyszerek egy fibrézisként ismert, potencialisan sulyos betegséget
okozhatnak, amelynél rostos szévetek halmozédnak fel a test egyes szerveiben. Ennek
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eredményeképpen e gyogyszerek alkalmazasat olyan sulyos, makacs migrének és klaszter
fejfajdsok megel6zésére korlatoztak, amelyeknél a szokasos gyogyszerek sikertelennek
bizonyultak.

¢ A metiszergidet a tovabbiakban nem szabad karcinoid betegség (egy lassan név6é daganat) okozta
hasmenés kezelésére alkalmazni. Ha Ont jelenleg ezzel a céllal kezelik, akkor forduljon orvosahoz
alternativ kezelés megbeszélése céljabadl.

e Ha On migrén vagy klaszter fejfajas megelézésére hasznal metiszergidet, akkor orvosa
rendszeresen ellendrizni fogja, hogy vajon 6nnél fellép-e a fibrézisnak barmilyen jele vagy tunete.
Orvosa le fogja allitani a kezelést, ha fibrozis gyanuja merl fel.

e Orvosa rendszeresen azt is Gjra felméri, hogy sziikséges-e Onnél a metiszergid kezelés folytatasa
abban az esetben, ha a kezelés idGszaki felfliggesztése utan a tunetei visszatérnek.

e A betegek barmilyen kérdéssel forduljanak orvosukhoz vagy gyégyszerésziikhoz.
Egészségigyi szakembereknek szo6l6 informaciok

¢ A metiszergidet a tovabbiakban nem szabad karcinoid betegség okozta hasmenés kezelésére
alkalmazni.

e A metiszergid tartalmu gyoégyszerek felllvizsgalata utan metiszergid ezentul csak az alabbi
esetekben alkalmazhato:

— Sulyos, makacs, funkcionalis fogyatékossaggal jaré (auras vagy nem auras) migrén
profilaktikus kezelésére felnGtteknél, miutan a szokasos gydgyszeres kezelés sikertelennek
bizonyult. Az el6z6 kezeléseknek tartalmazniuk kellett mas tipust gydgyszerekkel, a maximalis
toleralt dozissal végzett legalabb négyhdénapos kezelést.

—  Epizodikus és krénikus klaszter fejfajas profilaktikus kezelésére felnétteknél, miutdn a szokasos
gyogyszeres kezelés sikertelennek bizonyult. Az el6z6 kezeléseknek tartalmazniuk kellett
legalabb 2 mas tipusu gyoégyszerrel végzett legalabb kéthdnapos kezelést.

e A metiszergiddel végzett kezelést csak a migrén és klaszter fejfajasok kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 szakorvos kezdheti meg, illetve felugyelheti.

e A betegeket a kiindulaskor és legaldbb 6 havonta szlrni kell fibrdézisra. A sz(irési vizsgalat
tartalmazhat ultrahang, hasi MRI és tid6funkcid vizsgalatokat. A kezelést a betegnél jelentkezd,
fibrézisra utal6 tinetek esetén le kell allitani, kivéve, ha alternativ okok allnak fenn.

e A kezelést nem szabad addig elkezdeni, amig a beteget meg nem vizsgaltak barmilyen korabban
fennalld fibrdzis jelenlétére. Ha a kezelést elkezdték, akkor a beteget a fibrézis eléforduldsara 6
hénapos id6szakonként meg kell vizsgalni. Ennek a vizsgalatnak tartalmaznia kell egy, az adott
betegre Ujraértékelt elény-kockazat profilt.

e A metiszergid kezelés soran legalabb 6 havonta a kezelések k6zott egy legalabb 4 hetes
kezelésmentes id6szakot kell beiktatni.

Az Ugynékség ajanldsai a metiszergid elényeire és kockazataira vonatkozd, klinikai vizsgalatokbdl, a
forgalomba hozatal uténi biztonsédgosségi jelentésekbdl és a tudomanyos irodalombdl szarmazé
adatokon alapulnak. Ezekbél az adatokbdl a metiszergid és a fibrézis kdzotti ok-okozati dsszefiiggés
valészinlinek latszik. A metiszergidnek a szerotoninerg receptor aktivaldson keresztil esetleg fibrdzist
okoz6 hatdsmechanizmusa az irodalomban széles kodrben leirt.
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Tovabbi informacié a gyogyszerrol

A metiszergid az ,ergot alkaloidak” csoportjaba tartozé gyogyszer, amelyet az EU-ban (auras vagy
nem auras) migrének és mas tipusu liktet6 fejfajasok megel6zésére alkalmaznak. Ugyancsak
alkalmaztak karcinoid betegség altal okozott hasmenés kezelésére is.

Az EU-ban a metiszergid tartalmi gyoégyszereket nemzeti eljarasokban engedélyezik, és kiilonb6z6
kereskedelmi elnevezéseken forgalmazzak. A gydgyszerformak és az engedélyezett javallatok,
hataserdsségek és adagolasok a kiilonb6z6 unids orszagokban eltérnek.

Tovabbi informacioé az eljarasrol

A metiszergid felllvizsgalatat 2012. majus 24-én kezdeményezte az ANSM francia
gyogyszeriugynokség a 2001/83/EK iranyelv 31. cikke alapjan a francia Ggyntkség altal azonositott
sulyos fibrozisos esetekkel kapcsolatos aggalyok felmerulését kdovetGen.

A CHMP véleményét megkildték az Eurdpai Bizottsagnak, amely jovahagyta azt, és egy jogilag
kotelezd, végleges hatarozatot adott ki 2014. 4prilis 28-an.

Lépjen kapcsolatba sajtofelelésiinkkel

Monika Benstetter vagy Martin Harvey
Tel. +44 (0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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