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Europejska Agencja Lekow zaleca ograniczenia w
stosowaniu lekow zawierajacych metysergid.

Nowe zalecenia wydano w zwigzku z podejrzeniami o wywotywanie
witdknienia narzadow.

Europejska Agencja Lekow zalecita ograniczenia w stosowaniu metysergidu w zwigzku z podejrzeniami,
ze moze wywotywaé widknienia narzaddéw, schorzenie powodujace gromadzenie tkanki widknistej
(bliznowatej) w narzadach, co moze prowadzi¢ do ich uszkodzenia. Leki zawierajace metysergid sg
obecnie stosowane w zapobieganiu ciezkim, trudnym do leczenia migrenom oraz klasterowym bdlom
gtowy (rodzaj ciezkiego, nawracajacego jednostronnego bdlu gtowy, zazwyczaj zlokalizowanego w
okolicy oka), w przypadkach kiedy inne leki sg nieskuteczne.

Ponadto, leczenie powinien rozpoczynac i prowadzi¢ jedynie lekarz specjalista, z doswiadczeniem w
leczeniu migren i klasterowych bdléow gtowy. Pacjenci powinni by¢ badani w celu wykluczenia ryzyka
zwidknienia na poczatku leczenia oraz co 6 miesiecy. W przypadku wystgpienia objawdw zwtdknienia,
leczenie nalezy przerwac.

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (Committee for Medicinal Products for Human
Use - CHMP), dokonat przegladu danych dotyczacych bezpieczenstwa i zwrdcit uwage, ze te zalecenia
sq koniecznie, ze wzgledu na przypadki zgtoszen dotyczacych widknienia narzadéw u pacjentow
stosujacych leki zawierajace metysergid i inne leki tej samej klasy (pochodne ergotaminy). Objawy
widknienia moga wystapi¢ po jakim$ czasie, a bez badania w tym kierunku diagnoza moze nastgpic
zbyt pdzno, aby zapobiec powaznym (potencjalnie zagrazajacych zyciu) uszkodzeniom narzadow.

Komitet stwierdzit, ze sg dowody potwierdzajgce skutecznos$¢ kliniczng metysergidu stosowanego
zapobiegawczo u pacjentow, u ktéorych czesto wystepuja migreny i klasterowe bole gtowy, a ktorzy
majg 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.

Informacje dla lekarzy o przepisywaniu leku oraz ulotka dla pacjentdw zostang zaktualizowane.
Zalecenia CHMP zostang przekazane Komisji Europejskiej, ktora wyda prawnie wigzaca decyzje.
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Informacje dla pacjentow

e Leki zawierajace metysergid moga wywotywac grozng chorobe - zwidknienie - powodujace
gromadzenie sie tkanki widknistej w niektérych narzadach. W rezultacie stosowanie tego leku
zostato ograniczone do leczenia ciezkich, opornych na leczenie migren oraz klasterowych béléw
gtowy, w sytuacjach, kiedy nie dziataja inne leki.

« Nie nalezy stosowa¢ metysergidu w leczeniu biegunki zwigzanej z chorobami nowotworowymi
przewodu pokarmowego (wolno rosngce guzy). Pacjenci, przyjmujacy lek w tym celu, powinni
skontaktowac sie z lekarzem i omowic alternatywne metody leczenia.

e W przypadku stosowania metysergidu zapobiegawczo przeciwko wystepowaniu migren i
klasterowych boléw gtowy, lekarz bedzie regularnie kontrolowat, czy nie wystepuja zadne objawy
zwldknienia narzadow. Lekarz powinien przerwac leczenie, o ile pojawi sie podejrzenie zwtdknienia.

+ Lekarz bedzie takze regularnie oceniat zasadno$¢ kontynuowania stosowania metysergidu,
obserwujac czy objawy migreny nawracajg po okresowych przerwach w przyjmowaniu leku.

« W przypadku pytan nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
Informacje dla przedstawicieli fachowego personelu opieki zdrowotnej

« Nie nalezy stosowa¢ metysergidu w leczeniu biegunki wywotanej chorobami nowotworowymi.

« Na podstawie analizy danych dotyczacych bezpieczenstwa lekow zawierajacych metysergid
ustalono, ze metysergid mozna stosowac tylko:

- W zapobieganiu ciezkim i trudnym do leczenia migrenom (z aurg lub bez) wywotujacym
ograniczenia w funkcjonowaniu u dorostych, w przypadkach, kiedy stosowanie innych lekéw
jest nieskuteczne. Wczesniejsze leczenie musi obejmowac podawanie lekéw innych grup przez
okres przynajmniej czterech miesiecy, w maksymalnej dawce;

- w zapobieganiu epizodom i przewlektym klasterowym bdélom gtowy u dorostych, w przypadkach
kiedy stosowanie innych lekdéw jest nieskuteczne. Wczesniejsze leczenie musi obejmowac
podawanie lekdw innych klas przez okres przynajmniej dwoch miesiecy.

e Leczenie metysergidem powinno by¢ rozpoczynane i nadzorowane jedynie przez lekarza
specjaliste, z doswiadczeniem w leczeniu migren i klasterowych bélow glowy.

« Pacjenci powinni by¢ badani w celu wykluczenia zwtdknienia przed rozpoczeciem leczenia i
przynajmniej co sze$¢ miesiecy od jego rozpoczecia. Badania moga obejmowacé echokardiogram
serca, obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego jamy brzusznej oraz badanie funkcji ptuc. W
przypadku pojawienia sie u pacjenta objawdw sugerujacych zwidknienie, leczenie nalezy przerwad,
o ile nie zostang stwierdzone inne przyczyny.

« Nie nalezy rozpoczynac leczenia do czasu zbadania pacjenta w kierunku ryzyka zwtdknienia. Po
rozpoczeciu leczenia pacjent musi by¢ badany co sze$¢ miesiecy. Badaniom tym powinna
towarzyszy¢ ponowna ocena stosunku korzysci do ryzyka dla pacjenta.

« Co szes$¢ miesiecy nalezy zastosowac 4-tygodniowa przerwe w stosowaniu leku.

Zalecenia Agencji sformutowano na podstawie danych dotyczacych bezpieczenistwa farmakoterapii
metysergidu, pochodzacych z badan klinicznych, zgtoszen dziatan niepozadanych oraz piSmiennictwa
fachowego. Na podstawie tych danych, zwiazek przyczynowo-skutkowy miedzy zwidknieniem i
stosowaniem metysergidu jest prawdopodobny. Mechanizm powstawania zwtdknienia w wyniku
aktywacji receptorow serotoninowych zostat szeroko opisany w piSmiennictwie.
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Wiecej o leku

Metysergid jest lekiem nalezacym do grupy ,alkaloidéow ergotaminy” stosowanych w UE w zapobieganiu
migrenom (z aurg lub bez) oraz innym ciezkim bdlom gtowy. Byt takze stosowany w leczeniu biegunki
wywotanej chorobami nowotworowymi.

W UE leki zawierajace metysergid zostaty wprowadzone do obrotu w ramach procedur narodowych,
pod réznymi nazwami handlowymi. Posta¢ farmaceutyczna leku oraz wskazania do stosowania, moc i
dawkowanie roznig sie miedzy panstwami UE.

Wiecej o procedurze

Przeglad danych, dotyczacych bezpieczenstwa dla metysergidu, rozpoczeto 24. maja 2012r. na
wniosek francuskiej agencji lekow ANSM, na podstawie artykutu 31 dyrektywy 2001/83/WE, w zwigzku
z ryzykiem wywotania wtdknienia narzadow.

Opinia CHMP zostanie przekazana Komisji Europejskiej, ktéra wyda decyzje we wtasciwym terminie.
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