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Obmedzenia tykajuce sa pouzivania liekov obsahujucich
metysergid

Dria 20. februdra 2014 Eurdpska agenttra pre lieky odporudila obmedzit pouzivanie metysergidu
vzhladom na vyhrady, Ze by mohol zapriinit fibrézu, ochorenie, pri ktorom sa v telovych organoch
akumuluje fibrézne (jazvové) tkanivo a tieto organy méze poskodit. Metysergidové lieky sa v
sucasnosti pouzivaju iba na prevenciu zavaznej nepoddajnej migrény a klastrovej bolesti hlavy (typu
zavaznej rekurentnej bolesti hlavy, ktora sa vyskytuje na jednej strane hlavy, zvycajne v okoli oka), ak
Standardné lieky zlyhali.

Lie¢bu ma zacat a sledovat iba odborny lekar, ktory méa sklsenosti s lie¢cbou migrény a klastrovej
bolesti hlavy. Pacienti maju byt na zaciatku lie¢by vySetreni aj na fibrozu a dalsie vySetrenia maju
podstupovat kazdych 6 mesiacov. Ak sa vyskytn( priznaky fibrozy, lie¢ba sa ma vysadit.

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury, ktory uskutocnil preskimanie, poznamenal, ze
tieto odporucania su potrebné vzhladom na hlasené pripady fibrézy pozorované pri pouzivani
metysergidu a dalsich liekov z rovnakej triedy (ergotové derivaty). Casto trva urdity ¢as, kym sa
objavia priznaky fibrézy a bez skriningu sa diagndza méze stanovit prili§ neskoro na prevenciu
zavazného (a potencialne Zivot ohrozujuceho) poSkodenia organov.

Pokial' ide o prinosy, vybor poznamenal, Ze k dispozicii su urcité dékazy o klinickom vyznamnom ucinku
metysergidu, ked sa pouzil na prevenciu u pacientov, ktori pravidelne mavaju migrénu a klastrovu
bolest hlavy a ktori maji obmedzené moznosti lie¢by. Metysergid sa pouziva aj na lie¢bu hnacky
zapric¢inenej karcinoidnym ochorenim (pomaly rasticim tumorom, ktory zvycajne postihuje Crevo).
Neboli vSak k dispozicii Ziadne Udaje na podporu tohto pouzitia, a metysergid sa preto uz nema
pouzivat na lie¢bu karcinoidného ochorenia.

Informacie o predpisovani lieku pre lekarov a informacie v pisomnej informacii pre pacientov boli
aktualizované. Odporucania vyboru CHMP boli zaslané Eurdpskej komisii, ktora ich schvalila a vydala
zavereéné pravne zavazné rozhodnutie, ktoré je platné v celej EU.

Informacie pre pacientov

e Lieky obsahujice metysergid mézu zapriinit potencidlne zavazné ochorenie zname ako fibréza, pri
ktorom sa jazvové tkanivo akumuluje v niektorych organoch tela. Pouzivanie tychto liekov sa preto
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obmedzuje na prevenciu zavaznej nepoddajnej migrény a klastrovej bolesti hlavy, ak Standardné
lieky nie su UspesSné.

e Metysergid sa uz nema pouzivat na lie¢cbu hnacky zapri¢inend karcinoidnym ochorenim (typom
pomaly rasticeho tumoru). Ak ste lieCeny na tento Ucel, kontaktujte svojho lekdra a porozpravajte
sa o alternativnej liecbe.

e Ak metysergid pouzivate na prevenciu migrény a klastrovej bolesti hlavy, vas lekar bude
pravidelne sledovat, ¢ sa u vas vyskytuju nejaké priznaky alebo symptémy fibrézy. Ak je
podozrenie na fibrozu, lekar lieCbu zastavi.

e Vas lekar bude tiez pravidelne prehodnocovat potrebu pokracovat v lie¢be metysergidom a bude
sledovat, ¢i sa vase priznaky vratili po pravidelnych prestavkach v lie¢be.

e Pacienti, ktori maju akékolvek otazky, by sa mali porozpravat so svojim lekarom alebo lekarnikom.
Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Metysergid sa uz nema pouzivat na lie¢bu hnacky zapri¢inenej karcinoidnym ochorenim.
e Po preskamani liekov obsahujlcich metysergid sa ma teraz metysergid pouzivat iba na:

- preventivnu lieCbu zavaznej nepoddajnej migrény (s aurou alebo bez nej) s funkénym
postihnutim u dospelych, ked' liecba Standardnymi liekmi nebola Uspesna. Predchadzajlca
lieba musela zahffiat lie¢bu liekmi z inych tried v trvani najmenej 4 mesiace v maximalnej
tolerovanej davke,

- preventivnu lieCbu epizodickej a chronickej klastrovej bolesti hlavy u dospelych, ked' liecba
$tandardnymi liekmi nebola Uspednd. Predchadzajlca lie¢ba musela zahffiat lie¢bu liekmi
najmenej z 2 tried v trvani minimalne 2 mesiace.

e Lieébu metysergidom maju zadat a sledovat iba $pecializovani lekari, ktori maji skdsenosti
s lieCbou migrény a klastrovej bolesti hlavy.

e Pacienti maju byt vySetreni na fibrézu na zadiatku a potom aspori kazdych 6 mesiacov. Skriningové
vy$etrenia mozu zahffiat ultrazvuk srdca, abdomindlne vySetrenie MRI a testy na funkciu pltc. Ak
sa u pacienta objavia priznaky naznadujlce fibrdzu, lie¢ba sa musi zastavit, ak sa nepotvrdila ina
pricina.

e Lie¢ba sa nesmie zacat, ak pacient nebol vySetreny na vSetky existujlce fibrotické stavy. Ak sa
lietba zacala, pacient musi byt vySetreny na vyskyt fibrézy v 6-mesacénych intervaloch. Toto
vySetrenie by malo zahffiat prehodnotenie pomeru prinosu a rizika u individualneho pacienta.

e Pocas lietby metysergidom musi medzi lie¢ebnymi kdrami uplynit obdobie bez lie¢by trvajlce
aspon 4 tyzdne najmenej kazdych 6 mesiacov.

Odporucania agentlry su zalozené na dostupnych Gdajoch o prinosoch a rizikdch metysergidu

z Kklinickych studii, spravach o bezpecnosti po uvedeni na trh a odbornej literatire. Na zaklade tychto
Udajov sa zda pravdepodobna priinna suvislost medzi metysergidom a fibrézou. Mechanizmus, na
zaklade ktorého by metysergid mohol spbsobit fibrozu aktivaciou sérotoninergickych receptorov, je
podrobne opisany v literature.
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Dalsie informacie o lieku

Metysergid je liek, ktory patri do triedy ergotovych alkaloidov, ktoré sa v EU pouZivaji na prevenciu
migrény (s aurou alebo bez nej) a dalsich typov pulznej bolesti hlavy. Liek sa pouzivaj aj na liecbu
hnacky zapricinenej karcinoidnym ochorenim.

V EU su lieky obsahujuce metysergid povolené vnatrostatnymi postupmi a boli uvedené na trh pod
réznymi obchodnymi nazvami. Liekové formy a povolené indikacie, sily a davky su v réznych krajinach
EU odlisné.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie metysergidu bolo iniciované 24. maja 2012 na ziadost franclzskej agentury pre lieky
ANSM podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES na zaklade vyhrad tykajucich sa zavaznych pripadov
fibrozy identifikovanych franctizskou agenturou.

Stanovisko vyboru CHMP bolo zaslané Eurdpskej komisii, ktora toto stanovisko potvrdila a 28. aprila
2014 vydala zaverecné, pravne zavazné rozhodnutie.

Obratte sa na nasich tlaédovych tajomnikov

Monika Benstetterova alebo Martin Harvey
Telefénne Cislo: +44 (0)20 7418 8427
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