N N Y Ninigjszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
U nowych informacji o bezpieczeristwie. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie sie, jak zgtaszaC dziatania
fre Mmanezum ab niepozadane — patrz punkt 4.8 ChPL.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: AJOVY 225 mg roztwor do wstrzykiwari w amputko-strzykawce. 2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY: Kazda amputko-strzykawka zawiera 225 mg
fremanezumabu. Fremanezumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym wytwarzanym metoda rekombinacji DNA w komérkach jajnika chomika chifiskiego (ang. Chinese
hamster ovary, CHO). Petny wykaz substanji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Roztwér do wstrzykiwar (wstrzykniecie). Przejrzysty do opalizujacego,
bezbarwny do lekko zéttego roztwér o pH 5,5 i osmolalnosci 300-450 mOsm/kg. 4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE: 4.1 Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy AJOVY jest
wskazany do stosowania w profilaktyce migreny u oséb dorostych, u ktdrych wystepuja co najmniej 4 dni z migreng w miesiacu. 4.2 Dawkowanie i sposob podawania: Leczenie
powinien rozpocza¢ lekarz z doswiadczeniem w rozpoznawaniu i leczeniu migreny. Dawkowanie: Leczenie jest przeznaczone dla pacjentow, u ktérych w momencie rozpoczynania leczenia
fremanezumabem wystepuja co najmniej 4 dni z migreng w miesigcu. Dostepne s dwie opcje dawkowania: « 225 mg raz na miesiac (dawkowanie co miesiac) lub « 675 mg co trzy miesiace
(dawkowanie co kwartat). W przypadku zmiany schematu dawkowania pierwsza dawke w ramach nowego schematu nalezy poda¢ w nastepnym zaplanowanym terminie dawkowania
wedtug poprzedniego schematu. Po rozpoczeciu leczenia fremanezumabem mozna kontynuowac jednoczesnie stosowane profilaktyczne leczenie migreny, jesi lekarz przepisujacy uzna to
za konieczne (patrz punkt 5.1 ChPL). Korzysci wynikajace z leczenia nalezy oceni¢ po uptywie 3 miesiecy od rozpoczecia leczenia. Wszelkie péZniejsze decyzje dotyczace kontynuowania
leczenia nalezy podejmowac indywidualnie dla kazdego pacjenta. Nastepnie zaleca sie regularne oceny potrzeby kontynuowania leczenia. Pominiecie dawki: W razie pominiecia
wstrzykniecia fremanezumabu w planowanym terminie dawkowanie nalezy wznowi¢ mozliwie jak najszybciej, stosujac zalecona dawke i schemat. Nie nalezy podawac dawki podwéjnej
w celu uzupetnienia pominietej dawki. Szczegdlne grupy pacjentéw: Osoby w podeszlym wieku: Dostepne sa ograniczone dane na temat stosowania fremanezumabu u pacjentéw w wieku
> 65 lat. Zgodnie z wynikami analizy farmakokinetyki populacyjnej modyfikacja dawki nie jest wymagana (patrz punkt 5.2 ChPL). Zaburzenia czynnosci nerek lub wqtroby: U pacjentéw
z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby modyfikacja dawki nie jest konieczna (patrz punkt 5.2 ChPL). Dzieci i mtodziez: Nie okreslono dotychczas
bezpieczeristwa stosowania ani skutecznoéci produktu leczniczego AJOVY u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sa dostepne. Sposéb podawania: Podanie podskdrne. Produkt
leczniczy AJOVY jest przeznaczony wytacznie do wstrzyknie¢ podskérnych. Nie nalezy go podawac drogq dozylng ani domig$niowa. Produkt leczniczy AJOVY moze by¢ wstrzykiwany
w okolice brzucha, ud lub gérne czesci ramion, w miejsce gdzie skéra nie jest tkliwa, zasiniona, zaczerwieniona ani stwardniata. W przypadku wielokrotnych wstrzyknie¢ nalezy zmienia¢
miejsca wstrzykniec. Pacjendi poinstruowani przez fachowy personel medyczny w zakresie techniki samodzielnego wstrzykiwania podskdrnego moga sami wstrzykiwac sobie produkt
leczniczy. Szczegétowe instrukgje dotyczace podawania, patrz punkt 6.6 ChPL. 4.3 Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1 ChPL. 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Identyfikowalnos¢: W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych
produktéw leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu. Ciezkie reakcje nadwrazliwosci: Reakcje anafilaktyczne zgtaszano rzadko w zwiazku ze
stosowaniem fremanezumabu (patrz punkt 4.8 ChPL). Wiekszos¢ reakcji wystapita w ciggu 24 godzin od podania, chociaz niektore reakcje byty opéZnione. Nalezy ostrzec pacjentow
0 objawach zwiazanych z reakcjami nadwrazliwosci. Jesli wystapi cigzka reakcja nadwrazliwosci, nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie i przerwac podawanie fremanezumabu (patrz punkt
4.3 ChPL). Ciezkie choroby uktadu sercowo-naczyniowego: Pacjenci z niektdrymi ciezkimi chorobami ukfadu sercowo-naczyniowego byli wykluczeni z badan klinicznych (patrz punkt 5.1
ChPL). Dane dotyczace bezpieczeristwa stosowania u tych pacjentéw nie s3 dostepne. Substancje pomocnicze: Produkt leczniczy zawiera mniej niz T mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy
produkt leczniczy uznaje sie za ,wolny od sodu”. 4.8 Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczeristwa: W badaniach rejestracyjnych produkt leczniczy AJOVY stosowato
facznie ponad 2500 pacjentéw (ponad 1900 pacjento-lat). Ponad 1400 pacjentéw leczono przez co najmniej 12 miesiecy. Do czesto zgtaszanych dziatani niepozadanych produktu leczniczego
nalezaty miejscowe reakcje w miejscu wstrzykniecia [b6l (24%), stwardnienie (17%), rumien (16%) i Swiad (2%)]. Tabelaryczne zestawienie dziatari niepozadanych: Dziatania niepozadane
produktu leczniczego obserwowane w badaniach klinicznych oraz zgtaszane po wprowadzeniu produktu do obrotu przedstawiono zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i narzadow MedDRA.
W obrebie kazdej kategorii czestosci wystepowania, dziatania niepozadane produktu leczniczego zestawiono w kolejnosci malejacej ciezkosci. Kategorie czestosci wystepowania oparto na
nastepujacej konwengji: bardzo czesto (= 1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000).
W obrebie kazdej klasy uktadéw i narzadéw dziatania niepozadane produktu leczniczego zostaty uporzadkowane wedtug czestosci wystepowania, przy czym jako pierwsze wymieniono
najczestsze dziatania niepozadane. Zidentyfikowano nastepujace dziatania niepozadane dotyczace produktu leczniczego AJOVY (patrz tabela 1).

Tabela 1: Dziatania niepozadane

Klasyfikacja uktadéw i narzadéw MedDRA Czestos¢ wystepowania Dziatanie niepozadane

Niezbyt czesto Reakcje nadwrazliwosci, takie jak wysypka, $wiad, pokrzywka i obrzek

Zaburzenia uktadu immunologicznego - -
Rzadko Reakgja anafilaktyczna

Bol w miejscu wstrzykniecia

Bardzo czesto Stwardnienie w miejscu wstrzykniecia
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania Rumier w miejscu wstrzykniecia

(zesto Swiad w miejscu wstrzykniecia

Niezbyt czesto Wysypka w miejscu wstrzykniecia

Opis wybranych dziataii niepozadanych: Reakcje w miejscu wstrzykniecia: NajczeSciej obserwowanymi miejscowymi reakcjami w miejscu wstrzykniecia byt bél, stwardnienie i rumien.
Wszystkie miejscowe reakcje w miejscu wstrzykniecia miaty charakter przemijajacy, a ich nasilenie byto przewaznie tagodne do umiarkowanego. Bdl, stwardnienie i rumieri zazwyczaj
obserwowano bezposrednio po wstrzyknieciu, podczas gdy Swiad i wysypka pojawiaty sie w ciagu mediany czasu wynoszacej, odpowiednio, 24 i 48 godzin. Wszystkie reakcje w miejscu
wstrzykniecia ustepowaty najczesciej w ciagu kilku godzin lub dni. Reakge w miejscu wstrzykniecia zasadniczo nie wymagaty odstawienia produktu leczniczego. Gigzkie reakcje
nadwrazliwosci: Reakgje anafilaktyczne zgtaszano rzadko. Reakcje wystepowaty w wigkszosci w ciggu 24 godzin od podania, chociaz niektdre byty opéznione. Immunogennos¢: W badaniach
kontrolowanych placebo u 0,4% pacjentéw (6 z 1701) leczonych fremanezumabem wyksztatcity sie przeciwciata przeciwlekowe. Miano tych przeciwciat byto niskie. U jednego z tych
6 pacjentéw wyksztafcity sie przeciwciata neutralizujace. W trakcie 12-miesiecznego leczenia przeciwciata przeciwlekowe wykryto u 2,3% pacjentéw (43 z 1888), a u 0,95% pacjentow
wyksztatcity sie przeciwciata neutralizujgce. Wyksztatcenie przeciwciat przeciwlekowych nie wptywato na bezpieczeristwo stosowania ani skutecznos¢ fremanezumabu. Zgfaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobéjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. 7. PODMIOT
ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: TEVA GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Niemcy. 8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU: EU/1/19/1358/001 — 1 amputko-strzykawka. Wydany przez Komisje Europejska. 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO: Grudzier 2021. Szczegdtowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw, http://www.ema.europa.eu.
Kategoria dostepnosci: Rpz — produkt wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania. Informacji udziela: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.,

ul. Osmariska 12, 02-823 Warszawa, tel.: +48 22 345 93 00, www.teva.pl. Szczegétowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej te q
Europejskiej Agengji Lekéw, http://www.ema.europa.eu. Charakterystyka Produktu Leczniczego dostepna na stronie www.tevamed.pl. ‘y




przeciwciato monoklonalne anty-CGRP
oferuje opcje podawania leku sc

AJOVY?Y MNIEJ DNI Z MIGRENA
fremanezumab TO POCZATEK NOWEGO 2YCIA

Potrzebujesz \
lub chcesz skont¢
z przedstawicielem A

Napisz wiadomosé, w tytule 4"
maila wpisujgc AJOVY & 5=

Produkt leczniczy AJOVY® jest wskazany do stosowania
w profilaktyce migreny u oséb dorostych, u ktéorych wystepujqg
co hajmniej 4 dni z migreng w miesigcu?

e —

sc — iniekcja podskérna (ang. subcutaneous injection)

* Dotyczy dawki kwartalnej. # Korzysci wynikajgce z leczenia nalezy oceni€ po uptywie 3 miesiecy od rozpoczecia leczenia.

Wszelkie pbzniejsze decyzje dotyczqce kontynuowania leczenia nalezy podejmowaé indywidualnie dla kazdego pacjenta. Nastgpnie

zaleca sie regularne oceny potrzeby kontynuowania leczenia. 1. https://www.ema.europa.eu/en/medicines, dostep z dn. 11.03.2022 . e\’q
2. Charakterystyka Produktu Leczniczego AJOVY® 225 mg, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce z grudnia 2021 r.
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OPIS PRZYPADKU

Chora z migreng przewlekla leczona
fremanezumabem co miesigc
i co kwartal — opis przypadku

A female patient with chronic migraine treated
with fremanezumab monthly and quarterly —
case report

dr n. med. Marcin Kopka

Centrum Medyczne NeuroProtect

STRESZCZENIE

Migrena przewlekta jest nawracajgcym bélem gtowy wystepujacym przez 15 lub wiecej dni w miesia-
cu od ponad 3 miesiecy, w tym przez co najmniej 8 dni spetnia kryteria rozpoznania migreny. Celem
leczenia prewencyjnego migreny przewlekiej jest zmniejszenie czestosci i ciezkosci napadoéw, a dzieki
temu poprawa jakosci zycia chorych. W ciggu ostatnich kilku lat opracowano nowa grupe lekéw - prze-
ciwciata monoklonalne przeciw CGRP. W badaniach Il i Ill fazy potwierdzono, ze cztery przeciwciata mo-
noklonalne istotnie zmniejszaty liczbe dni z migrena w stosunku do placebo. Jedno z nich - fremanezu-
mab - mozna stosowac zaréwno co miesiac, jak i co kwartat. Jak dotad brakuje doniesien oceniajacych
skutecznosc i bezpieczenstwo stosowania fremanezumabu w obu schematach u tych samych chorych.
W artykule przedstawiono przypadek 43-letniej kobiety z migreng przewlekta leczonej fremanezuma-
bem. U opisywanej chorej podawanie leku co miesigc okazato sie skuteczniejsze niz stosowanie go co
kwartat. Ponadto stosowanie comiesieczne byto lepiej tolerowane. Przypadek ten moze sta¢ sie podsta-
wa do przeprowadzenia badan klinicznych poréwnujacych skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania
fremanezumabu co miesigc i co kwartat u tych samych chorych.

Stowa kluczowe: migrena, przeciwciata monoklonalne, fremanezumab, leczenie prewencyjne

Adres do korespondencji:

dr n. med. Marcin Kopka, Centrum Medyczne NeuroProtect
01-684 Warszawa, ul. Klaudyny 16C/ 1 pietro

e-mail: marcin.kopka@neuroprotect.pl

NEWS

(J
]22 W\/)g VW Copyright © Medical Education




Chora z migrena przewlekia leczona fremanezumabem co miesiac i co kwartat — opis przypadku
M. Kropka

ABSTRACT

Chronic migraine is a headache occurring on 15 or more days per month for more than 3 months, with features of migraine on at
least 8 days per month. The aim of preventive treatment in patients with chronic migraine is to reduce the frequency and severity
of attacks and thereby improve patient’s quality of life. In last few years a new class of drugs was developed — monoclonal antibod-
ies against CGRP. In phase Il and Il trials four monoclonal antibodies have demonstrated efficacy in significantly reducing migraine
days per month versus placebo. One of them - fremanezumab - may be used monthly or quarterly. So far there is no reports on
the effectiveness and safety of fremanezumab in both dosing schemas in the same patients. In this article a case of 43-year-old
female with chronic migraine treated with fremanezumab is presented. In this patient fremanezumab administered monthly was
more effective than in quarterly dosing. Moreover, it was better tolerated in monthly dosing. This case may become the basis for
conducting clinical trials comparing the effectiveness and safety of fremanezumab in monthly and quarterly dosing scheme in the

same patients.

Key words: migraine, monoclonal antibodies, fremanezumab, preventive treatment

WSTEP

Migrena definiowana jest jako nawracajacy bol gtowy przeja-
wiajacy sie napadami bélu o pulsujacym charakterze trwajacy-
mi od 4 do 72 h, z towarzyszacymi nudnosciami i/lub nadwraz-
liwoscig na hatas i/lub Swiatto, nasilajgcymi sie podczas zwyktej
aktywnosci fizycznej [1]. U chorych, u ktérych przez poprzed-
nie 3 miesigce bol gtowy wystepuje przez co najmniej 15 dni
w kazdym miesigcu, z czego przez co najmniej 8 dni bdl ten
spetnia kryteria rozpoznania migreny lub ustepuje pod wpty-
wem tryptandw, zgodnie z trzecig edycja Miedzynarodowej
Klasyfikacji Bolow Gtowy rozpoznawana jest migrena prze-
wlekfa [1]. U tych chorych konieczne jest stosowanie leczenia
prewencyjnego majacego zmniejszy¢ czestos¢, czas trwania
i nasilenie napadoéw [2]. Zgodnie z rekomendacjami Polskiego
Towarzystwa Bolow Glowy w leczeniu profilaktycznym u cho-
rych z migreng przewlekta rekomendowane sa: kwas walpro-
inowy, topiramat, amitryptylina oraz toksyna botulinowa [3].
W ciagu ostatnich kilku lat opracowano nowa grupe lekéw
- przeciwciata monoklonalne blokujace CGRP (CGRP Abs, cal-
citonin gene-related peptide antibodies). W randomizowanych
badaniach kontrolowanych Il fazy z grupa placebo potwier-
dzono ich skuteczno$¢ i dobra tolerancje zarébwno w migrenie
epizodycznej, jak i przewlektej [4]. Jednym z lekéw z tej grupy
jest fremanezumab.

OPIS PRZYPADKU

43-letnia chora zgtosita sie do poradni leczenia migreny w Neu-
roProtect z powodu napadowego pulsujacego bélu glowy zlo-
kalizowanego w okolicy skroniowej, czesciej po stronie lewej

niz prawej. Towarzyszyly mu nadwrazliwo$¢ na swiatto, nud-

Vol. 4/Nr 4(15)/2021 (s. 122-124)

nosci i czasami wymioty. Béle nasilaty sie podczas aktywnosci
fizycznej. Rozpoznanie migreny ustalono u chorej w 15. r.z.
Doraznie w przypadku napadéw boélu chora przyjmowata zol-
mitryptan w dawce 2,5 mg, co przynosito dobry efekt. Ponad-
to w wywiadzie: niedoczynnos¢ tarczycy (w stanie eutyreozy)
oraz depresja o nasileniu tagodnym, niewymagajaca leczenia
farmakologicznego. W badaniu neurologicznym — w granicach
normy. W badaniu glowy metoda rezonansu magnetycznego
nie byto istotnych odchylen. W ciggu poprzedzajacych konsul-
tacje 3 miesiecy pacjentka miata co najmniej 20 dni z bdélem
gtowy na miesigc (w tym w ciggu 12 dni spetniat on kryteria
migreny). Chora w wywiadzie podata, ze poprzedni neurolodzy
zalecali leczenie profilaktyczne. Jednak terapie amitryptyling
oraz propranololem byly Zle tolerowane, natomiast leczenie to-
piramatem okazato sie nieskuteczne.

Zdecydowano o wigczeniu fremanezumabu w dawce 225 mg
s.c. co 30 dni. W ciggu 1. miesiaca liczba dni z migreng w mie-
sigcu (MHD, migraine headache days) zmniejszyta sie do 3,
aw 2. miesigcu — do 2. Po trzeciej i czwartej dawce leku napady
migreny nie wystapity. Leczenie byto dobrze tolerowane, po-
jawiaty sie jedynie niewielkie dolegliwosci bélowe w miejscu
podania leku.

Nastepnie z uwagi na wyjazd stuzbowy na prosbe chorej zmie-
niono dawkowanie leku na raz na kwartat. W ciggu 1., 2. oraz
3. miesigca po podaniu fremanezumabu odnotowano odpo-
wiednio 2, 3 oraz 5 MHD. Po podaniu 3 dawek nasility sie dole-
gliwosci bélowe w miejscach wkiu¢ oraz dodatkowo pojawito
sie zmeczenie utrzymujace sie 2 dni. Z uwagi na pogorszenie
skutecznosci oraz tolerancji leczenia powrécono do poprzed-
niego schematu podawania leku co 30 dni. W ciggu nastepne-

go miesigca odnotowano 2 MHD.
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Chora z migreng przewlekta leczona fremanezumabem co miesiac i co kwartat — opis przypadku

M. Kropka

DYSKUSJA

Fremanezumab jest humanizowanym przeciwciatem mo-
noklonalnym, ktére przez faczenie sie z CGRP zapobiega jego
biologicznej aktywnosci [5, 6]. W randomizowanych bada-
niach kontrolowanych Ill fazy z grupa placebo potwierdzono
skutecznos¢ i dobra tolerancje leczenia fremanezumabem
u chorych z migreng przewlekta i epizodyczna [7, 8]. U pacjen-
téw z migreng, u ktérych dotychczasowe leczenie profilaktycz-
ne z zastosowaniem od dwdch do czterech lekdw okazato sie
nieskuteczne, podawany podskdrnie fremanezumab istotnie
zmniejszyt, w poréwnaniu z placebo, liczbe dni z migreno-
wym bolem gtowy w miesigcu [8]. Podobnie stato sie u oma-
wianej chorej, fremanezumab okazat sie skuteczny pomimo
wczesniejszego niepowodzenia po stosowaniu propranololy,
amitryptyliny oraz topiramatu. W odréznieniu od innych prze-
ciwciat fremanezumab stosowany zaréwno co miesiac, jak
i co kwartat okazat sie skuteczniejszy od placebo. Chociaz nie
wykazano istotnych statystycznie réznic miedzy oboma sche-
matami dawkowania, to w badaniach klinicznych odnotowy-
wano wieksza liczbe dni z migrena w 2. i 3. miesiagcu po jed-
norazowym podaniu 3 dawek w poréwnaniu ze stosowaniem
leku w miesiecznych odstepach [7, 8]. Podobnie u omawianej
chorej liczba dni z migreng w 2., a zwlaszcza w 3. miesigcu
byta wieksza niz wczesniej. Chociaz u omawianej pacjentki
fremanezumab okazat sie skuteczniejszy przy stosowaniu co

Pismiennictwo

miesiac, to nie mozna wykluczy¢, ze u innych chorych wiek-
sze korzysci wystapig podczas podawania leku co kwartat.
Dotychczas w literaturze nie opublikowano prac, w ktérych
poréwnywano by skutecznos¢ obu schematéw dawkowania
fremanezumabu u tych samych chorych.

PODSUMOWANIE

Fremanezumab jest przeciwciatem monoklonalnym, ktérego
skutecznos¢ oraz dobra tolerancje u chorych z migrena prze-
wlekla potwierdzono w randomizowanych badaniach kontro-
lowanych lll fazy z grupa placebo [7, 8]. Stanowi on atrakcyjng
opcje terapeutyczng u pacjentéw, u ktorych dotychczasowe
leczenie okazato sie nieskuteczne lub byto Zle tolerowane.
Dodatkowym atutem fremanezumabu w poréwnaniu z inny-
mi przeciwciatami monoklonalnymi przeciw CGRP jest moz-
liwos¢ stosowania réznych schematéw dawkowania. Nalezy
jednak podkresli¢, ze wyniki sugerujace wieksze korzysci ze
stosowania fremanezumabu co miesigc uzyskane u jednej
chorej nie moga by¢ decydujace. Konieczne jest przeprowa-
dzenie diugofalowych badan na reprezentatywnych grupach
pacjentéw w celu poréwnania skutecznosci fremanezumabu
podawanego co miesigc i co kwartat. Wyniki takich prac beda
pomocne przy wyborze optymalnego schematu dawkowania
tego leku.
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Sumamigren (Sumatriptanum). Sktad i postaé: Sumamigren, 50 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg sumatryptanu (Sumatriptanum) w postaci 70 mg bursztynianu sumatryptanu. Substancje pomocnicze
0znanym dziataniu: laktoza jednowodna (123,5 mg w kazdej tabletce powlekanej), lak czerwieni koszenilowej (E 124). Sumamigren, 100 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 100 mg sumatryptanu (Sumatriptanum) w postaci
140 mg bursztynianu sumatryptanu. Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: laktoza jednowodna (247 mq w kazdej tabletce powlekanej). Tabletka powlekana Sumamigren, 50 mg: tabletki powlekane, podtuzne, obustronnie
wypukte, barwy jasnorézowej, z linia. Linia na tabletce nie jest przeznaczona do przetamywania tabletki. Sumamigren, 100 mg: Tabletki powlekane, podtuzne, obustronnie wypukfe, barwy biatej. Wskazania: Dorazne zwalczanie
napadéw migreny. Dawkowanie i sposob podawania: Sumamigren jest dostepny w postaci tabletek powlekanych 50 mg i 100 mg. Sumatryptanu nie nalezy stosowac profilaktycznie. Sumatryptan jest wskazany do leczenia
napadu migreny jako jedyny lek i nie nalezy go podawac jednoczesnie z ergotaming lub pochodnymi ergotaminy (wiacznie z metyzergidem). Lek nalezy stosowac jak najszybciej po wystapieniu napadu migreny. Jest on rowniez
skuteczny po zastosowaniu w dowolnym stadium napadu bélu. Dorosli. Zalecan doustng dawka sumatryptanu jest 50 mg. U niektérych pacjentéw wymagane jest podanie dawki 100 mg. W przypadku nie ustapienia objawéw
po podaniu jednorazowej dawki leku, podczas trwania tego samego napadu migreny, nie nalezy przyjmowac kolejnej dawki sumatrypatanu, mozna zastosowa¢ paracetamol, kwas acetylosalicylowy lub niesteroidowe leki
przeciwzapalne. Nastepna dawke sumatryptanu mozna przyjac podczas kolejnego napadu. Jezeli zastosowanie jednorazowej dawki leku spowodowato ustapienie objawdw, jednak napad migreny powrcit, druga dawke
sumatryptanu mozna przyja¢ w ciagu kolejnych 24 godzin, pod warunkiem, co najmniej 2-godzinnego odstepu pomiedzy dwiema dawkami. Nie nalezy stosowac dawki wiekszej niz 300 mg w ciagu 24 godzin. Tabletki nalezy
potyka¢ w catosci popijajac woda. Dzieci i mtodziez. Skutecznosc i bezpieczerstwo stosowania sumatryptanu w postaci tabletek powlekanych u dzieci w wieku ponizej 10 1at nie zostato ustalone. Brak jest danych klinicznych dla tej
grupy wiekowej. W badaniach klinicznych nie wykazano skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania sumatryptanu w postaci tabletek powlekanych u dzieci w wieku od 10 do 17 lat. Dlatego nie zaleca sie stosowania sumatryptanu
w postaci tabletek powlekanych u dzieci w wieku od 10 do 17 lat. Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat). Dane na temat stosowania sumatryptanu w postaci tabletek u pacjentéw w wieku powyzej 65 lat s3 ograniczone.
Nie wykazano znaczacych réznic w farmakokinetyce miedzy ta grupa badanych, a osobami mtodszymi. Do czasu zebrania szczegétowych danych Klinicznych stosowanie sumatryptanu w tej grupie pacjentéw nie jest zalecane.
U pacjentéw z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby, maksymalna dawka dobowa wynosi 50 mg. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.
Nie stosowac w zapobieganiu napadom migrenowym. Nie stosowac u pacjentéw w wieku ponizej 18 lub powyzej 65 lat. Sumatryptanu nie nalezy stosowac u pacjentéw po przebytym zawale migénia sercowego lub z choroba
niedokrwienng serca, dusznica Prinzmetala, choroba naczyr obwodowych lub objawami przedmiotowymi i podmiotowymi wskazujacymi na chorobe niedokrwienng serca. Sumatryptanu nie nalezy stosowac u pagentéw
z udarem mézqu lub przemijajacym mézgowym napadem niedokrwiennym w wywiadzie. Nie stosowac u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Stosowanie sumatryptanu u pacjentdw z umiarkowanym i ciezkim
nadcisnieniem tetniczym oraz zfagodnym niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym jest przeciwwskazane. Jednoczesne stosowanie sumatryptanu i ergotaminy lub jej pochodnych (w tym metyzergidu) lub jakiegokolwiek leku
Zgrupy tryptandw lub innych agonistéw receptora 5-HT1 jest przeciwwskazane. Stosowanie sumatryptanu jednoczesnie z inhibitorami monoaminooksydazy (IMAQ) jest przeciwwskazane. Sumatryptanu nie wolno stosowac przez
dwa tygodnie od zaprzestania stosowania inhibitoréw monoaminooksydazy. Ostrzezenia i zalecane Srodki ostroznosci: Sumatryptan nalezy stosowac tylko u pacjentéw po dokfadnym rozpoznaniu migreny. Sumatryptan
nie jest wskazany u pacjentéw z migreng hemiplegiczng, podstawna lub okoporazna. U pacjentow z bélem gtowy typu migrenoweqo, u ktdrych wezesniej nie rozpoznano migreny oraz u pagjentow z uprzednio rozpoznang migrena,
ale z nietypowym obrazem danego napadu bélu glowy, nalezy bra¢ pod uwage inng przyczyne dolegliwosci — pochodzenia neurologicznego. Nalezy pamietac, ze pacjenci, u ktérych wystepuje migrena, moga nalezec do 0séb
7grupy ryzyka wystapienia naczyniopochodnego uszkodzenia mézqu, jak np. przemijajacy mézgowy napad niedokrwienny czy udar mézgu. Po podaniu sumatryptanu moze wystapic przemijajacy bol oraz uczucie ucisku w klatce
piersiowej i gardle, czasami 0 znacznym nasileniu. Objawy te moga wskazywac na chorobg niedokrwienng serca. W razie ich wystapienia, zaleca sie odstawienie leku i wykonanie odpowiednich badan. Sumatryptanu nie nalezy
stosowac U pacjentow z grupy ryzyka wystapienia choroby niedokrwiennej serca, w tym pacjentéw palacych tytori lub stosujacych substytuty nikotyny bez uprzedniej oceny stanu ukfadu krazenia. Szczegdlng ostroznos¢ nalezy
zachowac u kobiet po menopauzie oraz u mezczyzn w wieku powyzej 40 lat, ktorych takze zalicza sie do grupy ryzyka. Nalezy jednak wzig¢ pod uwage, ze nie w kazdym przypadku przeprowadzone badania pozwalaja prawidtowo
zdiagnozowac istniejaca chorobe serca, oraz to, 7e w bardzo rzadkich przypadkach ciezkie objawy sercowe moga wystapic bez wspétistniejacego schorzenia ukfadu sercowo-naczyniowego. Sumatryptan nalezy stosowac ostroznie
U pacjentow z tagodnym kontrolowanym nadcisnieniem, gdyz u niewielkiego odsetka pacjentow obserwowano przejsciowe zwiekszenie cisnienia krwi i zwiekszenie obwodowego oporu naczyniowego. Podczas jednoczesnego
stosowania sumatryptanu i selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) odnotowano wystapienie zespotu serotoninowego [w tym zmiany stanu psychicznego, niestabilnos¢ ukfadu autonomicznego (np.
niemiarowe tetno lub wahania cisnienia tetniczego krwi, tachykardia, obfite pocenie sie i zaburzenia rytmu serca) oraz zaburzenia nerwowo-miesniowe]. Wystapienie zespotu serotoninowego (choroby mogacej zagrazac zyciu)
odnotowano takze po jednoczesnym stosowaniu tryptanow z inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI), a takze z buprenorfing. Jezeli jednoczesne leczenie sumatryptanem i lekami z grupy SSRITub SNRI
lub buprenorfing jest klinicznie uzasadnione zaleca sie odpowiednia, uwazng obserwacje pacjenta (patrz punkt 4.5). Jesli podejrzewa sie wystepowanie zespotu serotoninowego, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub przerwanie
leczenia, w zaleznosci od nasilenia objawdw. Sumatryptan nalezy podawac ostroznie pacjentom, u ktérych mozna spodziewac sie zmian we wchtanianiu, metabolizmie lub wydalaniu leku np. z tagodnymi czy umiarkowanymi
zaburzeniami czynnoSc watroby lub zaburzeniami nerek. Sumatryptan nalezy stosowac z duzg ostroznoscia u pacjentow, u ktdrych stwierdzano napady drgawek lub czynniki ryzyka obnizajace prog drgawkowy. U pacjentéw
7 nadwrazliwoscia na sulfonamidy po podaniu sumatryptanu moga wystapic objawy alergii o réznym nasileniu, od zmian skérych do wstrzasu anafilaktycznego. Informacje na ten temat s ograniczone, niemniej jednak nalezy
zachowac ostroznosc u tych pacjentow. Podczas jednoczesnego stosowania sumatryptanu i preparatéw zawierajacych ziele dziurawca (Hypericum perforatum) dziatania niepozadane moga wystepowac czesciej. Dugotrwate
stosowanie jakichkolwiek lekdw przeciwbdlowych moze spowodowac nasilenie bélu gtowy. Jedli u pacjenta wystepuje lub jest podejrzewana taka przyczyna bolu gtowy, powinien on odstawic lek i zasiegna¢ porady lekarza.
U pagjentdw, u ktdrych wystepuja czeste lub codzienne béle gtowy pomimo (Iub z powodu) reqularnego stosowania lekéw przeciw tym bélom, nalezy rozwazy¢ rozpoznanie bélu gfowy zaleznego od ciagtego stosowania lekow.
Nie nalezy stosowac dawki wiekszej niz zalecana. Produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodna. Produkt leczniczy nie powinien by stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem
laktazy lub zespotem ztego wchfaniania glukozy-galaktozy. Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje sie za,wolny od sodu’. Sumamigren 50 m, tabletki powlekane zawiera
lak czerwieni koszenilowej. Produkt leczniczy moze powodowac reakgje alergiczne. Dziatania niepozadane: Dziafania niepozadane zostaty pogrupowane wedtug czestosci wystepowania, okreslonej w nastepujacy sposob:
bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czestos¢ nie moze by okreslona na podstawie dostepnych
danych). Niektdre z wymienionych dziatan niepozadanych moga byc objawem migreny. Zaburzenia ukfadu immunologicznego: nieznana - objawy nadwrazliwosci od zmian skornych (jak pokrzywka) do rzadkich przypadkéw
wstrzasu anafilaktycznego. Zaburzenia ukfadu nerwowego: czesto - zawroty gtowy, sennos¢, zaburzenia czucia, w tym parestezje i niedoczulica; nieznana - napady drgawek, ktdre wystapity u 0s6b z napadami drgawek
stwierdzanymi w przesztosci lub wspétistniejacymi czynnikami predysponujacymi do ich wystapienia, jak i u 0séb bez czynnikéw ryzyka. Drzenie, dystonia, oczoplas, mroczek. Zaburzenia oka: nieznana - migotanie Swiatta,
podwadjne widzenie, zmiany w polu widzenia, utrata widzenia, w tym state ubytki widzenia. Zaburzenia widzenia moga byc wywotane takze napadem migrenowym. Zaburzenia serca: nieznana - bradykardia, tachykardia, kotatanie
serca, zaburzenia rytmu serca, przemijajace zmiany niedokrwienne w zapisie EKG, skurcz naczyn wiericowych, dusznica bolesna, zawat miesnia sercowego. Zaburzenia naczyniowe: czesto - przemijajace zwiekszenie cisnienia
tetniczego krwi wkrdtce po podaniu sumatryptanu, nagte zaczerwienienie, zwaszcza twarzy; nieznana - niedocisnienie, zespét Raynauda. Zaburzenia ukfadu oddechoweqo, klatki piersiowej i srodpiersia: czesto - dusznos¢.
Zaburzenia zotadka i jelit: czgsto - u niekt6rych pacjentéw wystepuja nudnosci i wymioty, ale ich zwiazek z podawaniem sumatryptanu nie jest jasny; nieznana - niedokrwienne zapalenie okreznicy, biequnka, dysfagia. Zaburzenia
migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: czesto - uczucie cigzkodci (objaw zazwyczaj przemijajacy, moze by¢ silny i wystepowac w rdznych czesciach ciata, w tym w klatce piersiowej i gardle), béle miesni; nieznana: sztywnos¢ karku,
bole stawdw. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: czesto - bdl, uczucie goraca lub zimna, napiecia lub ucisku (objawy te zazwyczaj s3 przemijajace, moga byc silne i wystepowac w réznych czesciach ciata, w tym w klatce
piersiowej i gardle). Uczucie stabosci, zmeczenie (objawy te najczesciej maja nasilenie fagodne do umiarkowanego i s3 przemijajace). Nieznana: bél wywotywany urazem, bl wywotywany zapaleniem. Badania diagnostyczne:
bardzo rzadko - niewielkie zmiany wartosci parametrow czynnosci watroby. Zaburzenia psychiczne: nieznana - lek. Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: nieznana - nadmiemne pocenie sie. Zgfaszanie podejrzewanych dziatar
niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgfaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; Strona intenetowa: https://smz.ezdrowie.
gov.pl Dziafania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Sumamigren: 50 mg,
100 mg odpowiednio nr: 8967 i 8968 wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2021.02.15.

1. A. Stepien, W. Kozubski, J. Rézniecki, |. Domitrz, Leczenie migreny. Zalecenia opracowane przez grupe ekspertow Polskiego Towarzystwa B6low Gtowy, Polskiego Towarzystwa Badania B6lu i Sekcji Badania Bélu Polskiego
Towarzystwa Neurologicznego, BGL 2020, Tom 21, NR 2, S. 11-30, DO I: 10.5604/01.3001.0014.4591
2. ChPL Sumamigren

SUM/350/02-2022

@ Polpharma



»
sumamigren

sumatriptanum

~ MIEJ GO ZAWSZE PRZY SOBIE!

v

POLSKIE
PA4C [

/toty standard leczenia migreny?
bursztynian sumatryptanu

S ANE L F
g o . 5
" o -3 ‘-V
W =
\ ! A e
N 4 L Nl
P R & ¥
¥ - T
« AR e
.

Dostepne opakowania:

100 mg x 6 tabl. / 50 mg x 6 tabl.
i 100 mg x 2 tabl. / 50 mg x 2 tabl.
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