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Vaisty, kuriy sudétyje yra metisergido, vartojimo
apribojimai

Sunerimus, kad metisergidas gali sukelti fibroze — ligg, kuria sergant kiino organuose kaupiasi jiems
pakenkti galintis pluostinis (randinis) audinys, 2014 m. vasario 20 d. Europos vaisty agentira
rekomendavo apriboti Sio vaisto vartojima. Nuo $Siol vaistus su metisergidu galima vartoti tik siekiant
iSvengti sunkios migreninés biklés ir klasterinio galvos skausmo (stipraus pasikartojancio galvos
skausmo, pasireiskiancio vienoje galvos puséje, paprastai apie akj), kai standartiniai vaistai
neveiksmingi.

Be to, gydyma gali pradéti ir priziGréti tik gydytojas specialistas, turintis migrenos ir klasterinio galvos
skausmo gydymo patirties. Taip pat pacientus gydymo pradzioje reikia patikrinti dél fibrozés ir
papildomai tikrinti dél Sios ligos kas 6 ménesius. PasireiSkus fibrozés simptomams, gydyma bitina
nutraukti.

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris atliko $ig perzitra, atkreipé
démesj, kad Sios rekomendacijos yra bitinos dél pranesimy apie fibrozés atvejus, nustatytus vartojant
metisergida ir kitus tos pacios klasés vaistus (paprastosios skalsés darinius). Daznai fibrozés
simptomai pasireiskia ne i$ karto ir netikrinant paciento sveikatos, Si liga gali biti diagnozuota per
vélai, todél gali nepavykit iSvengti sunkaus organy, pazeidimo (kuris gali kelti grésme gyvybei).

Kalbant apie metisergido nauda, komitetas atkreipé démesj, kad yra duomeny, patvirtinanciy kliniskai
svarby metisergido poveikj, kai Sj vaistg prevencijos tikslais vartoja pacientai, nuolat patiriantys
migreng ir klasterinj galvos skausma ir neturintys daug vaisty pasirinkimo galimybiy. Taip pat
metisergidu buvo gydomas karcinoidinio sindromo (létai augancio naviko, kuris paprastai paZzeidzia
virskinimo traktg) sukeliamas viduriavimas. Taciau duomeny, kuriais bty galima pagrijsti Sig vartojimo
indikacijq, nebuvo, todel metisergidas nebeturéty biti vartojamas sergant karcinoidiniu sindromu.

Gydytojams skirta informacija apie vaisto iSraSyma ir pacientams skirtame informaciniame lapelyje
pateikta informacija buvo atnaujinta. CHMP rekomendacijos buvo nusiystos Europos Komisijai, kuri jas
patvirtino ir paskelbé visoje ES galiojantj teisiskai privaloma galutinj sprendima.

Informacija pacientams

e Vaistai, kuriy sudétyje yra metisergido, gali sukelti liga, vadinama fibroze, kuri gali turéty rimty
pasekmiy paciento sveikatai; sergant Sia liga, kai kuriuose Zmogaus kiino organuose kaupiasi
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randinis audinys. Dél Sios priezasties Siy vaisty vartojamas yra apribojamas, numatant galimybe
vartoti juos tik siekiant iSvengti sunkios migreninés biiklés ir klasterinio galvos skausmo, kai
standartiniai vaistai neveiksmingi.

Metisergidu nebegalima gydyti karcinoidinio sindromo (létai augancio tam tikros rasies naviko)
sukeliamo viduriavimo. Jeigu jUs esate gydomi nuo Sios ligos, kreipkités | savo gydytoja, kad
galétuméte aptarti kitg gydymo buada.

Jeigu metisergidg vartojate siekdami iSvengti migrenos ir klasterinio galvos skausmo, jlsy
gydytojas nuolat tikrins, ar jums nesivysto fibrozés pozymiai ir simptomai. [tares fibroze, gydytojas
nutrauks jums taikomg gydyma.

Taip pat jlsy gydytojas nuolat i$ naujo jvertins, ar jums reikia testi gydyma metisergidu; tokj
sprendima jis priims nustates, ar kartkartémis pertraukiant gydyma, jums neatsinaujina ligos
simptomai.

Iskilus klausimy, pacientai turéty pasitarti su savo gydytoju arba vaistininku.

Informacija sveikatos prieziaros specialistams

Metisergidu nebegalima gydyti karcinoidinio sindromo sukeliamo viduriavimo.
Atlikus vaisty, kuriy sudeétyje yra metisergido, perzitirg, dabar metisergida galima vartoti tik:

- taikant profilaktinj sunkios migreninés biklés (su aura ar be jos), sukeliancios funkcine negalig,
gydyma, kai gydymas standartiniais vaistais neveiksmingas. Pries tai pacientas bent keturis
meénesius turéjo biti gydomas didziausia toleruojama prie kity klasiy priskiriamo vaisto doze;

— taikant profilaktinj epizodinio ir létinio klasterinio galvos skausmo gydyma suaugusiesiems, kai
gydymas standartiniais vaistais neveiksmingas. Prie$ tai pacientas bent du ménesius turéjo
bati gydomas bent dviejy kity klasiy vaistais.

Gydyma metisergidu gali pradéti ir prizitréti tik gydytojai specialistai, turintys migrenos ir
klasterinio galvos skausmo gydymo patirties.

Gydymo pradzioje, o véliau — kas 6 ménesius, pacientus reikia tikrinti dél fibrozés. Tikrinant
paciento sveikatos biikle, galima atlikti ultragarsinj Sirdies tyrima, pilvo magnetinio rezonanso
tyrima ir plauciy veiklos tyrimus. Jeigu pacientui pasireiSkia simptomai, kurie gali bati fibrozés
pozymiai, gydyma bitina nutraukti, nebent patvirtinama kita priezastis.

Gydymo negalima pradéti, nepatikrinus, ar pacientas jau neserga kokiomis nors fibrozinémis
ligomis. Pradéjus gydyma, kas 6 ménesius reikia tikrinti, ar pacientui neissivysté fibrozé. Atliekant
tokj sveikatos patikrinima, reikia pakartotinai jvertinti vaisto naudos ir rizikos kiekvienam pacientui
santykj.

Bent kas 6 ménesius gydyma metisergidu reikia pertraukti ne maziau kaip 4 savaitéms.

Agentiros rekomendacijos pagristos turimais klinikiniy tyrimuy, po pateikimo rinkai gauty saugumo
pranesimy ir mokslinés literatliros duomenimis apie metisergido teikiama nauda ir keliama rizika.
Remiantis Siais duomenimis, galima priezastiné metisergido sasaja su fibroze atrodo tikétina. Veikimo
mechanizmas, dél kurio metisergidas galéty sukelti fibroze aktyvindamas serotoninerginius receptorius,
placiai aprasytas literatdroje.
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Daugiau informacijos apie vaista

Metisergidas — tai prie paprastosios skalsés alkaloidy grupes priskiriamas vaistas, kuris ES vartojamas
siekiant iSvengti migrenos (su aura ar be jos) ir tvinkciojancio kity rasiy galvos skausmo. Taip pat Sis
vaistas buvo vartojamas gydant karcinoidinio sindromo sukeltg viduriavima.

Europos Sajungoje vaisty, kuriy sudétyje yra metisergido, rinkodaros leidimai iSduoti vadovaujantis
nacionalinémis procediromis ir jais prekiaujama jvairiais prekiniais pavadinimais. Siy vaisty farmacinés
formos bei patvirtintos indikacijos, stiprumai ir dozés skirtingose ES Salyse skiriasi.

Daugiau informacijos apie procedira

Metisergido perzilira buvo pradéta 2012 m. geguzés 24 d. Pranciizijos vaisty agentliros ANSM
prasymu, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu, iSkilus nerima keliantiems klausimams
dél Prancuzijos agentiros nustatyty rimty fibrozés atveju.

CHMP nuomoné buvo nusiysta Europos Komisijai, kuri jg patvirtino ir 2014 m. balandzio 28 d. paskelbe
galutinj teisiSkai privaloma sprendima.

Kreipkités | musy atstovus spaudai
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