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Ograniczenia stosowania lekdw zawierajgcych metysergid

W dniu 20 lutego 2014 r. Europejska Agencja Lekow zalecita ograniczenie stosowania metysergidu z
uwagi na obawy, ze moze on powodowac zwidknienie, chorobe polegajacg na gromadzeniu sie tkanki
wioknistej (bliznowatej) w narzadach, co grozi ich uszkodzeniem. Leki zawierajgce metysergid sq
obecnie przeznaczone do stosowania wytgcznie w zapobieganiu ciezkim, trudnym do leczenia
migrenowym i klasterowym bdlom gtowy (rodzajowi ciezkiego, nawracajgcego bdlu po jednej stronie
gtowy, zwykle wokot oka) w przypadku niepowodzenia innych standardowych metod leczenia.

Ponadto leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowaé wytacznie lekarz specjalista z doswiadczeniem w
leczeniu migrenowych i klasterowych boléw gtowy. Pacjenci powinni tez by¢ poddawani badaniom
przesiewowym pod katem wystepowania zwtdknienia na poczatku leczenia, a nastepnie co 6 miesiecy.
Leczenie nalezy przerwaé w przypadku wystgpienia objawéw zwtdknienia.

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji przeprowadzajacy ocene
zauwazyt, ze te zalecenia byty niezbedne z uwagi na zgtoszenia wystgpienia zwtdknienia
obserwowanego w przypadku stosowania metysergidu i innych lekéw z tej samej grupy (pochodne
alkaloidow sporyszu). Objawy zwtdknienia zwykle wystepuja po pewnym czasie i bez badan
przesiewowych rozpoznanie choroby mogtoby nastapic¢ zbyt pézno, aby zapobiec ciezkiemu (i
potencjalnie $miertelnemu) uszkodzeniu narzaddw.

W odniesieniu do korzysci Komitet zauwazyt, ze istniejg pewne dowody na istotne klinicznie dziatanie
metysergidu stosowanego zapobiegawczo u pacjentow, ktdrzy regularnie cierpig na migrenowe i
klasterowe bdle gtowy, w przypadku ktérych opcje leczenia sg ograniczone. Metysergid jest réwniez
stosowany w leczeniu biegunki wywotanej rakowiakiem (wolno rozwijajacy sie guz, zwykle w jelicie).
Jednak nie zgromadzono danych na poparcie wymienionego wskazania, w zwigzku z czym metysergidu
nie nalezy juz stosowac¢ w przypadku rakowiaka.

Informacje dla lekarza przepisujacego lek oraz informacje w ulotce dla pacjenta zostaty
zaktualizowane. Zalecenia CHMP zostaty przekazane do Komisji Europejskiej, ktéra je zatwierdzita i
wydata ostateczna, prawnie wigzacq decyzje wazng w catej UE.

Informacje dla pacjentow

e Leki zawierajace metysergid mogg wywotywacé potencjalnie powazng dolegliwos¢ znang jako
zwidknienie, w przypadku ktérej w niektdrych narzadach moze dochodzi¢ do nagromadzenia tkanki
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bliznowatej. W zwigzku z tym stosowanie tych lekdéw ogranicza sie do zapobiegania ciezkim,
trudnym do leczenia migrenowym i klasterowym bdélom gtowy, w przypadku niepowodzenia innych
standardowych metod leczenia.

e Metysergidu nie nalezy juz stosowac w leczeniu biegunki wywotanej rakowiakiem (rodzaj wolno
rozwijajacego sie guza). W przypadku jakichkolwiek pytan nalezy porozmawiac z lekarzem
prowadzacym w celu omoéwienia alternatywnych opcji leczenia.

e Jesli metysergid jest stosowany w zapobieganiu migrenowym i klasterowym bdlom gtowy, lekarz
bedzie regularnie badat pacjenta pod katem oznak i objawdw zwitdknienia. Lekarz przerwie leczenie
w przypadku podejrzenia wystgpienia zwitdknienia.

e Lekarz bedzie regularnie dokonywat ponownej oceny potrzeby dalszego leczenia metysergidem na
podstawie nawrotu objawow po okresowych przerwach w leczeniu.

e Z wszelkimi pytaniami nalezy zgtosi¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Informacje dla personelu medycznego

e Metysergidu nie nalezy juz stosowac¢ w leczeniu biegunki wywotanej rakowiakiem.

e Po dokonaniu ponownej oceny lekdéw zawierajgcych metysergid uznano, ze lek nalezy stosowac
wytacznie w nastepujacych przypadkach:

- leczenie profilaktyczne ciezkiej, trudnej do leczenia migreny (z aurg lub bez aury) z
niepetnosprawnoscig funkcjonalng u oséb dorostych, gdy leczenie z uzyciem standardowych
lekéw nie powiodto sie. Wczesniejsze leczenie powinno obejmowac stosowanie lekow
nalezacych do innej grupy przez przynajmniej 4 miesigce w najwyzszej tolerowanej dawce;

- leczenie profilaktyczne epizodycznych i przewlektych klasterowych bélow gtowy u oséb
dorostych, gdy leczenie z uzyciem standardowych lekéw nie powiodto sie. Wczesniejsze
leczenie powinno obejmowac stosowanie lekdw nalezgcych do przynajmniej 2 grup przez
przynajmniej 2 miesigce.

e Leczenie metysergidem powinien rozpoczynac i nadzorowac wytgcznie lekarz specjalista z
doswiadczeniem w leczeniu migrenowych i klasterowych bdlow gtowy.

e Pacjenci powinni by¢ poddawani badaniom przesiewowym na poczatku leczenia, a nastepnie co
6 miesiecy. Badania przesiewowe mogg obejmowac USG serca, MRI jamy brzusznej i badania
czynnosciowe ptuc. Leczenie nalezy przerwac w przypadku, gdy u pacjenta wystagpig objawy
sugerujace zwitdknienie, chyba ze potwierdzono inng przyczyne.

e Leczenie nalezy rozpoczynac po przebadaniu pacjenta pod katem wystepujacego wczesniej
zwldknienia. Po rozpoczeciu leczenia pacjent musi by¢ badany pod katem wystepowania
zwtoknienia w odstepach co 6 miesiecy. Badanie to powinno obejmowacé ponowng ocene stosunku
korzysci i ryzyka u poszczegdlnych pacjentow.

e W trakcie leczenia metysergidem przynajmniej co 6 miesiecy nalezy zastosowac przerwe w
leczeniu wynoszaca co najmniej 4 tygodnie.

Zalecenia Agencji opierajq sie na dostepnych danych dotyczacych korzysci i ryzyka stosowania
metysergidu, pochodzacych z badan klinicznych, raportow o bezpieczenstwie po wprowadzeniu
produktéw do obrotu oraz opublikowanego pismiennictwa. Dane te wskazujg na prawdopodobny
potencjalny zwigzek przyczynowo-skutkowy pomiedzy stosowaniem metysergidu a wystepowaniem
zwtdknienia. Mechanizm, w wyniku ktérego metysergid moze powodowac zwtdknienie, taczac sie z
receptorami serotoninergicznymi, zostat szeroko opisany w pismiennictwie.
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Wiecej informacji o leku

Metysergid jest lekiem nalezacym do grupy ,alkaloidow sporyszu”, ktére stosuje sie na terenie UE w
zapobieganiu migrenom (z aurg lub bez aury) i innym rodzajom pulsujacych béléw gtowy. Byt rowniez
stosowany w leczeniu biegunki wywotanej rakowiakiem.

W UE leki zawierajace metysergid zostaty zatwierdzone w drodze procedur krajowych i sg dostepne w
obrocie pod réznymi nazwami handlowymi. Postacie farmaceutyczne i ich zatwierdzone wskazania,
moce dawki oraz dawkowanie réznig sie w zaleznosci od kraju UE.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure ponownej oceny metysergidu wszczeto w dniu 24 maja 2012 r. na wniosek francuskiej
agencji ds. lekébw (ANSM), zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE, w nastepstwie pojawienia sie
obaw dotyczacych ciezkich przypadkéw zwtdknienia zidentyfikowanych przez agencje.

Opinie CHMP przekazano Komisji Europejskiej, ktéra jg zatwierdzita i w dniu 28 kwietnia 2014 r.
wydata ostateczna, prawnie wigzacq decyzje.

Dane kontaktowe naszych rzecznikdéw prasowych

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

E-mail: press@ema.europa.eu
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