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ograniczenia w stosowaniu lekéw zawierajacych metysergid.
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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 6 marca 2014 r. dotyczaca stanowiskaKomitetu ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi Europejskiej Agencji Lekow (CHMP) w
sprawie ograniczenia w stosowaniu lekow zawierajacych metysergid.

Europejska Agencja Lekow zalecila ograniczenia w stosowaniu metysergidu w zwiagzku z
podejrzeniami, ze moze wywolywa¢ wldknienia narzadéw, schorzenie powodujace gromadzenie
tkanki wldknistej (bliznowatej) w narzadach, co moze prowadzi¢ do ich uszkodzenia. Leki
zawierajace metysergid sa obecnie stosowane w zapobieganiu ciezkim, trudnym do leczenia
migrenom oraz klasterowym bélom gtowy (rodzaj ciezkiego, nawracajacego jednostronnego bdlu
glowy, zazwyczaj zlokalizowanego w okolicy oka), w przypadkach kiedy inne leki sa nieskuteczne.

Ponadto, leczenie powinien rozpoczynac i prowadzi¢ jedynie lekarz specjalista, z doswiadczeniem w
leczeniu migren i klasterowych boéléow gltowy. Pacjenci powinni by¢ badani w celu wykluczenia
ryzyka zwldknienia na poczatku leczenia oraz co 6 miesiecy.

W przypadku wystapienia objawow zwldknienia, leczenie nalezy przerwac.

Komitet stwierdzil, ze sa dowody potwierdzajace skutecznos¢ kliniczna metysergidu, stosowanego
zapobiegawczo u pacjentow, u ktorych czesto wystepuja migreny i klasterowe béle glowy, a ktorzy
maja ograniczone mozliwosci leczenia. Metysergid byl takze stosowany w leczeniu biegunki
wywotanej chorobami nowotworowymi (powoli rosnace guzy przewodu pokarmowego). Nie ma
jednak danych potwierdzajacych to wskazanie, dlatego tez metysergid nie powinien by¢ nadal
stosowany w przypadku choréb nowotworowych.

Zalecenia CHMP zostana przekazane Komisji Europejskiej, ktéra wyda ostateczna decyzje.

Wiecej informacji znajduje sie w zalaczonym ponizej komunikacie Europejskiej Agencji Lekdéw
(EMA) oraz jego thumaczeniu.
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