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Restrictii privind utilizarea medicamentelor care contin
metisergida

La 20 februarie 2014, Agentia Europeana pentru Medicamente a recomandat restrictionarea utilizarii
metisergidei din cauza motivelor de ingrijorare referitoare la posibilitatea ca acest medicament sa
cauzeze fibroza, o afectiune in care tesutul fibros (cicatricea fibroticd) se acumuleaza in organele din
corp, putand sa le afecteze. Din acest moment, medicamentele care contin metisergida se vor utiliza
numai Tn prevenirea migrenei severe greu tratabile si a cefaleei de tip cluster (un tip de durere de cap
severa, recurenta, care se manifesta intr-o parte a capului, de obicei in jurul ochiului) atunci cand
medicamentele standard nu au dat rezultate.

Tn plus, tratamentul trebuie initiat si supravegheat numai de un medic specialist cu experienta in
tratamentul migrenei si al cefaleei de tip cluster. De asemenea, la initierea tratamentului pacientii
trebuie evaluati pentru fibroza, iar o data la 6 luni trebuie sa li se efectueze evaluari suplimentare.
Tratamentul trebuie intrerupt daca apar simptome de fibroza.

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei, care a efectuat evaluarea, a remarcat
ca aceste recomandari au fost necesare ca urmare a cazurilor de fibroza observate in asociere cu
metisergida si cu alte medicamente din aceeasi clasa (derivati de ergot). Deseori, durata de instalare a
simptomelor fibrozei este mai mare si, in lipsa evaluarii, este posibil ca diagnosticul sa fie stabilit prea
tarziu pentru a putea preveni afectarea severa (si potential fatald) a organelor.

Referitor la beneficii, Comitetul a observat ca exista o serie de dovezi ale unui efect relevant clinic
asociat cu metisergida, atunci cand se utilizeaza preventiv la pacientii la care migrenele si cefaleele de
tip cluster apar in mod regulat si la care optiunile de tratament sunt limitate. De asemenea,
metisergida a fost utilizatd in tratamentul diareii cauzate de boli cu tumori carcinoide (tumori cu
crestere lenta care afecteazad, in general, intestinul). Nu au existat date care sa sustina insa utilizarea
acestui medicament si, prin urmare, metisergida nu mai poate fi utilizata in bolile cu tumori carcinoide.

Indicatiile de prescriere pentru medici si informatiile din prospectul cu informatii pentru pacienti au fost
actualizate. Recomandarile CHMP au fost transmise Comisiei Europene, care le-a aprobat si a emis o
decizie finala obligatorie din punct de vedere juridic pe intreg teritoriul Uniunii Europene (UE).
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Informatii pentru pacienti

e Medicamentele care contin metisergida pot cauza o afectiune potential grava numita fibroza, in
care tesutul cicatricial se acumuleaza in unele organe ale corpului. Prin urmare, utilizarea acestor
medicamente este restrictionata la prevenirea migrenelor severe greu tratabile si a cefaleelor de
tip cluster, atunci cand medicamentele standard nu au dat rezultate.

e Metisergida nu mai poate fi utilizata in tratarea diareii cauzate de boli cu tumori carcinoide (un tip
de tumori cu crestere lentd). Daca sunteti tratat in acest scop, va rugam sa va adresati medicului
dumneavoastra pentru a discuta un tratament alternativ.

e Daca utilizati metisergida pentru a preveni migrenele si cefaleele de tip cluster, medicul
dumneavoastra va verifica periodic daca dezvoltati semne sau simptome de fibroza. Daca este
suspectata fibroza, medicul dumneavoastra va intrerupe tratamentul.

e De asemenea, medicul dumneavoastra va reevalua periodic necesitatea de a continua tratamentul
cu metisergida prin observarea recurentei simptomelor dumneavoastra dupa intreruperi periodice
ale tratamentului.

e Pacientii care au intrebari trebuie sa se adreseze medicului sau farmacistului.
Informatii pentru personalul medical

e Metisergida nu mai trebuie utilizata in tratamentul diareii cauzate de boli cu tumori carcinoide.

e In urma evaluérii medicamentelor care contin metisergid&, din acest moment metisergida trebuie
utilizata numai in:

— tratamentul profilactic al migrenei severe greu tratabile (cu sau fara aurd) la adulti cu handicap
functional, atunci cdnd tratamentul cu medicamente standard nu a dat rezultate. Terapia
anterioara trebuie sa fi inclus un tratament cu alte clase de medicamente pe o perioada de cel
putin 4 luni la doza maxima toleratg;

- tratamentul profilactic al cefaleei de tip cluster episodice si cronice la adulti, atunci cand
tratamentul cu medicamente standard a esuat. Terapia anterioara trebuie sa fi inclus
tratamentul cu cel putin 2 clase de medicamente timp de minimum 2 luni.

e Tratamentul cu metisergida trebuie initiat si supravegheat numai de medici specialisti cu
experientd in tratamentul migrenei si al cefaleelor de tip cluster.

e Lainitierea tratamentului pacientii trebuie evaluati pentru fibroza, iar ulterior cel putin o datd la 6
luni. Investigatiile pot include ecocardiografie, RMN abdominal si teste ale functiei pulmonare.
Tratamentul trebuie intrerupt daca pacientul prezinta simptome care sugereaza fibroza, cu exceptia
cazului n care este confirmata o alta cauza.

e Tratamentul nu poate fi initiat decat in urma examinarii pacientului in vederea detectarii de
eventuale afectiuni fibrotice preexistente. Din momentul initierii tratamentului, pacientul trebuie
examinat la intervale de 6 luni pentru a observa daca apare fibroza. Aceasta examinare trebuie sa
includa o reevaluare a raportului beneficiu-risc efectuata la fiecare pacient.

e Pe parcursul tratamentului cu metisergida, cel putin o data la 6 luni trebuie permisa o perioada de
minimum 4 saptamani fara tratament intre ciclurile terapeutice.

Recomandarile agentiei se bazeaza pe datele disponibile privind beneficiile si riscurile asociate
metisergidei, date care au fost obtinute din studii clinice, din rapoarte de siguranta ulterioare
introducerii pe piata si din literatura stiintifica. Pe baza acestor date, este posibil sa existe o potentiala
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legatura cauzala intre metisergida si fibroza. Mecanismul prin care metisergida ar putea cauza fibroza
prin activarea receptorilor serotoninergici este descris pe larg Tn literatura de specialitate.

Informatii suplimentare despre medicament

Metisergida este un medicament care face parte din clasa ,,alcaloizilor de ergot”, care a fost utilizata in
UE pentru prevenirea migrenelor (cu sau fara aurd) si a altor tipuri de cefalee pulsatile. De asemenea,
a fost utilizata in tratamentul diareii cauzate de boli cu tumori carcinoide.

in UE, medicamentele care contin metisergida sunt autorizate prin intermediul procedurilor nationale si
sunt introduse pe piata sub diferite denumiri comerciale. Formele farmaceutice si indicatiile,
concentratiile si dozele aprobate variaza in diferite tari ale UE.

Informatii suplimentare despre procedura

Evaluarea metisergidei a fost initiata la 24 mai 2012 la cererea agentiei franceze de reglementare in
domeniul medicamentelor (ANSM), in temeiul articolului 31 din Directiva 2001/83/CE, ca urmare a
motivelor de ingrijorare referitoare la unele cazuri grave de fibroza identificate de agentia franceza.

Avizul CHMP a fost inaintat Comisiei Europene, care |-a aprobat si a emis o decizie finalad obligatorie din
punct de vedere juridic la 28 aprilie 2014.
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