EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2014. gada 28. aprilis
EMA/276477/2014

Metisergidu saturoso zalu lietosanas ierobezojumi

2014. gada 20. februari Eiropas Zalu adentira ieteica ierobezot metisergida lietoSanu, jo bija bazas, ka
tas varétu izraisit fibrozi - traucéjumu, kura gadijuma fibrozie (rétaudi) uzkrajas kermena organos un
var tos bojat. Metisergidu saturosas zales paslaik lieto vienigi smagas, griti arstéjamas migrénas un
kdlisa galvassapju (smagas, recidivéjoSas galvassapes viena galvas pusg, parasti ap acim) novérsanai,
ja standarta zales bijusas neefektivas.

Turklat arstésana jasak un jauzrauga arstam specialistam, kuram ir migrénas un kilisa galvassapju
arstésanas pieredze. Pacientiem arstéSanas sakuma un papildus ik péc 6 ménesiem javeic fibrozes
skrinings. Ja rodas fibrozes simptomi, arstésana japartrauc.

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kas veica parskatiSanu, néma véra, ka Sie
ieteikumi bija nepiecieSami, jo bija sanemti zinojumi par fibrozi, lietojot metisergidu un citas tas pasas
grupas zales (melna rudzu grauda atvasinajumus). Fibrozes simptomi nereti paradas péc kada laika
un, neveicot skriningu, diagnoze var tikt noteikta parak vélu, lai novérstu smagus (un potenciali
dzivibai bistamus) organu bojajumus.

Attieciba uz ieguvumiem Komiteja néma véra, ka ir dazi pieradijumi par kliniski nozimigu metisergida
ietekmi, lietojot profilaksei pacientiem, kuriem regulari ir migréna un kilisa galvassapes un kuriem
arstésanas iespéjas ir ierobezotas. Metisergids ir lietots ari karcinoida slimibas (Iéni augoss audzéjs,
kas biezi skar zarnas) izraisitas caurejas arstésanai. Tomér nebija So indikaciju apstiprinosu datu un
tadé| metisergidu vairs nedrikst lietot karcinoida slimibas gadijuma.

Informacija ar zalu parakstiSanu arstiem un lietoSanas instrukcija pacientiem sniegta informacija ir
atjauninata. CHMP ieteikumus nosutija Eiropas Komisijai, kas tos apstiprinaja un pienéma galigo
likumigi saistoSo Iémumu, kas ir spéka visa Eiropas Savieniba.

Informacija pacientiem

e Metisergidu saturosas zales var izraisit potenciali nopietnu traucéjumu, ko dévé par fibrozi, kuras
gadijuma dazos kermena organos uzkrajas rétaudi. Tad€] Sis zales drikst lietot vienigi smagas,
grati arstéjamas migrénas un kalisa galvassapju novérsanai, kad standarta zales ir bijusas
neefektivas.
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Metisergidu vairs nedrikst lietot karcinoida slimibas (Iéni augosSa audzé&ja veids) izraisitas caurejas
arstésanai. Ja Jums veic arstésanu Sa iemesla dél, lGdzu, sazinieties ar savu arstu, lai apspriestu
alternativu arstésanu.

Ja JUs lietojat metisergidu migrénas un kdliSa galvassapju profilaksei, JUsu arsts regulari
parbaudis, vai Jums nav radusas fibrozes pazimes vai simptomi. Ja radisies aizdomas par fibrozi,
Jasu arsts partrauks arstésanu.

Jasu arsts ari regulari izvértés arstésanas ar metisergidu turpinasanas nepiecieSamibu, vértéjot,
vai simptomi atjaunojas péc periodiskiem arstéSanas partraukumiem.

Pacientiem, kuriem ir kadi jautajumi, jakonsultéjas ar arstu vai farmaceitu.

Informacija veselibas aprupes specialistiem

Metisergidu vairs nedrikst lietot karcinoida slimibas izraisitas caurejas arstésanai.

P&c metisergidu saturoso zalu lietas parskatiSanas metisergidu saturosas zales tagad drikst lietot

vienigi:

— smagas, gruti arstéjamas migrénas (ar auru vai bez tas), kas izraisa funkcionalu darba nespé&ju
pieaugusajiem, profilaksei, ja arstéSana ar standarta zalém ir bijusi neveiksmiga. Ieprieks
arstésana vismaz Cetrus ménesus jablt izmantotam citu grupu zalém maksimala panesama
deva;

- epizodisku un hronisku kdlisa galvassapju profilaksei pieaugusajiem, ja arstésana ar standarta
zalém ir bijusi neveiksmiga. Ieprieks arstésana vismaz divus ménesus jablt izmantotam
vismaz divu grupu zalém.

ArstéSana ar metisergidu jasak un jauzrauga arstam specialistam, kuram ir migrénas un kalida
galvassapju arstésanas pieredze.

Pacientiem javeic fibrozes skrinings terapijas sékuma un vismaz reizi seSos ménesos turpmak.
Skrininga izmekl&jumi var ietvert sirds izmekl&Sanu ar ultraskanu, védera MRI un plausu darbibas
parbaudes. Ja pacientam rodas simptomi, kas liecina par fibrozi, arstéSana japartrauc, iznemot
gadijumus, kad tiek apstiprinats alternativs célonis.

Arstéanu drikst sakt tikai péc tam, kad pacientam ir veikta izmekléana, lai novértétu fibrotisku
traucéjumu esamibu. P&c arstéSanas uzsakSanas pacientam reizi seSos ménesos javeic
izmeklésana, lai konstatétu fibrozes rasanos. éajé izmeklésana jaietver konkréta pacienta
ieguvumu un riska attiecibas atkartota izvértésana.

ArstéSanas laika ar metisergidu starp arstéSanas kursiem vismaz reizi se$os ménesos jabit vismaz
Cetras nedélas ilgam periodam bez arstésanas.

Adgentiras ieteikumi ir balstiti uz datiem par metisergida ieguvumiem un risku, kas pieejami no
kliniskiem pétijumiem, pécregdistracijas droSuma zinojumiem un zinatniskas literatliras. Pamatojoties
uz Siem datiem, ir iesp&jama celoniska saistiba starp metisergidu un fibrozi. Mehanisms, ar kadu
metisergids varétu izraisit fibrozi, aktivizéjot serotoninergiskos receptorus, literatlra ir plasi aprakstits.
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Sikaka informacija par Sim zalém

Metisergids ir zales, kas pieder pie melna rudzu grauda alkaloidu grupas, ko Eiropas Savieniba lieto
migrénas (ar auru vai bez tas) un cita veida pulséjosu galvassapju profilaksei. Tas lietoja ari karcinoida
slimibas izraisitas caurejas arstésanai.

Eiropas Savieniba metisergidu saturosas zales ir redistrétas nacionalo procediru veida un tiek tirgotas
ar dazadiem tirdzniecibas nosaukumiem. Zalu formas un apstiprinatas indikacijas, stiprumi un devas
dazadas Eiropas Savienibas valstis ir dazadas.

Sikaka informacija par so procediiru

Metisergida lietas parskatisanu saka 2012. gada 24. maija péc Francijas zalu agentlras ANSM ldguma
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu péc tam, kad bija izteiktas bazas par Francijas agentiras
konstatétiem nopietniem fibrozes gadijumiem.

CHMP atzinumu nosiitija Eiropas Komisijai, kas to apstiprindja un 2014. gada 28. aprili pienéma galigo
juridiski saistoSo lemumu.

Miusu preses sekretaru kontaktinformacija

Monika Benstetter vai Martin Harvey
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