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piramat w dawce dobowej 25-200 mg. Nalezy zaznaczy¢, ze skutecznos¢ tak realizowanego leczenia

nie przekracza zwykle 35%.

LECZENIE PROFILAKTYCZNE MIGRENY Z ZASTOSOWANIEM
LEKOW PARENTERALNYCH

dr hab. n. med. Izabela Domitrz
Klinika Neurologii, Wydziat Medyczny, Warszawski Uniwersytet Medyczny

Leczenie parenteralne profilaktyczne migreny zalezy od jej typu. Postepowaniem w leczeniu profilak-
tycznym w migrenie przewlektej jest podawanie toksyny botulinowej (BoTN-A, onabotulinumtoxin A).
Jej skuteczno$¢ wykazano w dwdéch badaniach PREEMPT - | oraz Il, a ich wyniki staty sie podstawg do
rejestracji leku ze wskazaniami w klasie A/B w migrenie przewlektej (ale nie migrenie epizodycznej).
Leczenie iniekcjami BoTN-A powtarza sie co 12 tygodni (nie czesciej), kilkakrotnie, nawet jesli po pierw-
szym i drugim podaniu nie uzyskuje sie spodziewanego efektu terapeutycznego. U czesci pacjentow
poprawe osigga sie po drugim, a nawet po trzecim podaniu leku.

Najnowszg i parenteralna opcja terapeutyczna sg przeciwciata monoklonalne przeciwko receptorowi
peptydu zaleznego od genu dla kalcytoniny (CGRP, calcitonin gene-related peptide) — erenumab, lub
przeciwko CGRP - fremanezumab, galkanezumab oraz eptinezumab (jeszcze nie zostat zaaprobowa-
ny przez Europejska Agencje Lekéw [EMA, European Medicine Agencyl]). Ta grupa lekéw odznacza sie
wysokim profilem bezpieczenstwa i skutecznosci zaréwno w migrenie epizodycznej od 4 dni bélowych
w miesiacu, jak i w migrenie przewlektej. Wszystkie omawiane leki parenteralne otrzymaty pozytywna
opinie amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekéw (FDA, Food and Drug Administration), a - jak do-
tychczas — prawie wszystkie (z wyjatkiem eptinezumabu) takze EMA, co oznacza, ze sg one dostepne
w krajach Unii Europejskiej, a tym samym i w Polsce, oraz zarejestrowane do leczenia profilaktycznego
obu rodzajow migreny: epizodycznej i przewlekte;j.

OBJAWY DYSPEPTYCZNE W MIGRENIE A CHOROBY PRZEWODU
POKARMOWEGO

dr hab. n. med. Maria tukasik

Katedra Neurologii, Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu

Obraz kliniczny migreny oprécz charakterystycznego bélu glowy dopetniajg zaburzenia ze strony prze-
wodu pokarmowego. W fazie prodromalnej sa to: brak apetytu, zaparcia i biegunki, a w fazie bélowej
- nudnosci i wymioty. Tych ostatnich w trakcie napadu doswiadcza ponad potowa chorych, a ich etio-
logia do dzi$ pozostaje w sferze hipotez. Niewatpliwie w patomechanizm zaangazowana jest niepra-
widtowa stymulacja trzewnego uktadu nerwowego oraz ukfadu autonomicznego, w tym drdg aferent-
nych nerwu btednego. Zaburzona osrodkowa regulacja motoryki i wydzielania skutkuje gastropareza,
czyli opdznionym opréznianiem zotadka z tresci pokarmowej. Konsekwencja sa wymioty oraz czynno-
sciowa dyspepsja objawiajaca sie bolem lub pieczeniem w nadbrzuszu, wczesnym uczuciem sytosci
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czy popositkowym uczuciem petnosci. Ponadto migrena wspétistnieje z zaburzeniami czynnosciowy-
mi zarébwno gérnego odcinka przewodu pokarmowego (gatka), jak i dolnego (zespét jelita drazliwego).
Ekwiwalentami migreny, szczegdlnie w wieku dzieciecym, sg zespét cyklicznych wymiotéw i migrena
brzuszna. Zwigzek migreny z objawami ze strony przewodu pokarmowego jest wieloptaszczyznowy
i dwukierunkowy. Role odgrywajg uwalniane w przewodzie pokarmowym, jak réwniez osrodkowym
ukfadzie nerwowym mediatory zapalenia i neuropeptydy, aktywacja szlakéw serotoninergicznych
i uktadu autonomicznego, a takze zaburzenia mikrobioty jelitowej i uktadu immunologicznego. Dys-
funkcja przewodu pokarmowego wystepuje miedzynapadowo, ale szczegdlnie uciazliwa jest w trakcie
napadu, gdyz wptywa na szybkos$¢ wchtaniania i oddziatywania lekéw przeciwbdlowych. Z tego powo-
du w leczeniu napadu migreny korzystne jest potaczenie lekéw przeciwbdlowych, zwtaszcza z grupy
tryptanéw, z lekiem przeciwwymiotnym lub prokinetycznym.

MANIFESTACJE OKULISTYCZNE W BOLACH GLOWY

prof. dr hab. n. med. Katarzyna Nowomiejska
Katedra i Klinika Okulistyki Ogélnej i Dzieciecej, Uniwersytet Medyczny w Lublinie

Ze wzgledu na fakt, ze narzad wzroku jest czescig oSrodkowego ukfadu nerwowego, objawy okuli-
styczne moga sie pojawi¢ w przebiegu béléw gtowy o réznej etiologii. Objawy te moga polegaé na
zaburzeniach widzenia, podwdjnym widzeniu, Swiattowstrecie, bdélu oczodotu, fzawieniu, opadnieciu
powiek, obrzeku powiek, przekrwieniu spojowek. W schorzeniach osrodkowego ukfadu nerwowego
moga by¢ réwniez obecne halucynacje wzrokowe.

Najczesciej wystepujace pierwotne bole gtowy z towarzyszacymi objawami okulistycznymi to migre-
na oraz neuralgia nerwu tréjdzielnego. Objawy okulistyczne moga takze towarzyszy¢ bélom gtowy
wtérnym do takich schorzen jak: wzmozone cisnienie wewnatrzczaszkowe, uraz gtowy oraz schorzenia

naczyniowe, a takze infekcyjne.

Wiedza dotyczaca objawoéw okulistycznych towarzyszacych bélom gtowy jest niezbedna do postawie-
nia prawidtowej diagnozy i osiagniecia sukcesu terapeutycznego.

MIGRENA A POLEKOWY BOL GLOWY

lek. Anna K. Szewczyk

Katedra i Klinika Neurologii, Uniwersytet Medyczny w Lublinie

Migrena jest samoistnym bdélem gtowy, ktéry negatywnie wptywa na jakos¢ zycia pacjenta. Choroba
prowadzi do absencji w szkole lub pracy oraz wycofania sie z zycia towarzyskiego i rodzinnego. Przed
okresem pokwitania obserwuje sie podobny odsetek chorujacych dziewczynek i chtopcéw, z wiekiem
zmienia sie on na niekorzys¢ kobiet, jednak juz po 65. r.z. migrenowe bodle gtowy staja sie czestsze

u mezczyzn.
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W zaleznosci od charakteru dolegliwosci mozna wyrézni¢ migrene z aurg i migrene bez aury. Nawet
u 10% pacjentéw obserwuje sie przejscie z migreny epizodycznej w przewlekta albo codzienne boéle
gtowy.

Dlaczego tak wazne jest r6znicowanie przewlektych béléw gtowy o typie migrenowym i polekowego
bolu gtowy? Obydwa typy z poczatku moga wydawac sie podobne, tak samo jak czynniki predyspo-
nujace do ich pojawienia sie. Istotne w réznicowaniu sa: prawidtowo zebrany wywiad oraz informacja
na temat przyjmowanych lekéw z naciskiem na czestotliwos$¢ ich przyjmowania, typ substancji i daw-
kowanie. Postawienie prawidtowej diagnozy jest kluczowe dla podjecia prawidtowych krokéw, aby
poméc pacjentowi w zaprzestaniu btednych zachowan, albo rozpoczecia prawidtowej farmakoterapii
w przypadku chronifikacji dolegliwosci.

BOL GLOWY TYPU NAPIECIOWEGO - CZY MAMY PROBLEM
Z DIAGNOSTYKA | LECZENIEM?

dr hab. n. med. Izabela Domitrz
Klinika Neurologii, Wydziat Medyczny, Warszawski Uniwersytet Medyczny

Bél gtowy typu napieciowego (TTH, tension-type headache) cechuje sie obustronnymi uciskowymi
lub rozpierajagcymi dolegliwosciami bélowymi o natezeniu niewielkim do umiarkowanego. Wystepuje
obustronnie, nie jest pulsujacy, nie ma charakteru napadowego ani nie nasila sie w czasie zwyktej ak-
tywnosci fizycznej. W populacji ogolnej pojawia sie zwykle w wieku dorostym (Srednio ok. 35.-40. r.z.),
czesciej dotyczy kobiet, 3 : 1T w stosunku do czestosci w populacji meskiej. W aktualnej klasyfikacji Mie-
dzynarodowego Towarzystwa Béléw Gtowy (ICHD-3, International Classification of Headache Disorders
3edition) wyrdznia sie trzy podtypy bolu gtowy typu napieciowego: rzadki bdl epizodyczny (epizody
wystepujace przez 1 dzien lub rzadziej niz raz w miesigcu), czesty bél epizodyczny (epizody wystepuja-
ce od 1 do 14 dni w miesigcu) i bol przewlekty (wystepujacy co najmniej 15 dni w miesigcu). Prawidto-
we rozpoznanie bolu gtowy typu napieciowego jest kluczowe dla doboru postepowania leczniczego.
Rozpoznanie stawiamy wedtug kryteriéw diagnostycznych ICHD-3. Diagnostyke réznicowg przeprowa-
dzamy, zwracajac uwage na elementy mogace sugerowac objawowe tto dolegliwosci oznaczone jako
objawy ostrzegajace. Od prawidtowego rozpoznania zalezy prawidtowe i skuteczne leczenie. Niepra-
widtowe leczenie z powodu btednego rozpoznania prowadzi do polipragmazji, kumulowania dziatan
niepozadanych (bez osiggniecia skutecznosci terapeutycznej), naduzywania lekdw przeciwboélowych
i powstania bolu polekowego. Leczenie dorazne TTH jest znacznie ograniczone i stosowane jedynie
w przypadku postaci epizodycznej z rzadkimi napadami; w postaci epizodycznej z czestymi napadami
powinno sie ograniczy¢ leczenie dorazne, a w postaci przewlektej nie nalezy wigcza¢ leczenia doraz-
nego, tylko ograniczyc¢ sie do leczenia profilaktycznego. Regute terapii stanowi unikanie polipragmaz;ji
— pacjenci z tym typem bélu gtowy sg szczegdlnie podatni na uzaleznienia lekowe, w tej populacji cho-
rych czesciej wystepuje polekowy bél gtowy. Zasada jest diugotrwate podawanie lekéw profilaktycz-
nych - przez 3-6 miesiecy. Warto pamieta¢, ze pierwsza poprawe uzyskuje sie po kilkutygodniowym
przyjmowaniu leku w dawce terapeutycznej, dlatego minimalny okres leczenia nie powinien by¢ krot-
szy niz 3 miesiace. Przy doborze leku nalezy rozwazy¢ profil pacjenta, jego preferencje terapeutyczne
i — przede wszystkim — przewage korzysci terapii nad potencjalnymi dziataniami niepozadanymi.
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NEURALGIA TROJDZIELNA - KRYTERIA, PODZIAL | DIAGNOSTYKA
ROZNICOWA

prof. dr hab. n. med. Jan Kochanowski
Klinika Neurologii, Wydziat Medyczny, Warszawski Uniwersytet Medyczny

Neuralgia tréjdzielna (TN, trigeminal neuralgia), znana réwniez jako tic douloureux, jest najczestszym bo-
lem neuropatycznym obejmujacym okolice twarzoczaszki. Charakteryzuje sie nagtymi, krétkotrwatymi,
zwykle jednostronnymi, ciezkimi, nawracajacymi epizodami bélu przeszywajacego w obszarze unerwie-
nia co najmniej jednej gatezi nerwu tréjdzielnego. Dokfadna przyczyna neuralgii tréjdzielnej pozostaje
nieznana. Wiekszos¢ przypadkow okresla sie jako idiopatyczne, chociaz bdl wielokrotnie wigze sie z uci-
skiem naczynia na nerw tréjdzielny. Najczesciej jest to tetnica gérna mézdzku, co obserwuje sie w 75—
80% przypadkdw. Najczestszymi pozaczaszkowymi przyczynami neuralgii tréjdzielnej sa: okotonerwo-
we rozprzestrzenianie sie nowotworéw gtowy i szyi, chtoniaki, czerniak czy miesak oraz stwardnienie
rozsiane. Nie mozna oczywiscie pomina¢ pétpasca, ktéry najczesciej dotyczy nerwu ocznego. Czestosc
wystepowania neuralgii tréjdzielnej ocenia sie na 12-27 przypadkéw na 100 000 oséb rocznie. Kobiety
choruja prawie 2 razy czesciej niz mezczyzni. Postac idiopatyczna wystepuje najczesciej w 40.-60. r.z.
i zwykle po prawej stronie twarzy. Doniesienia dotyczace patofizjologii bolu pozostajg kontrowersyjne.
Jedna z teorii gtosi, ze przewlekly ucisk nerwu moze powodowac ogniskowa demielinizacje w strefie
wejscia nerwu trojdzielnego, nastepowa atrofie lub przerost aksonéw obwodowych oraz uszkodzenie
komoérek Schwanna i mieliny obwodowej. Demielinizacja moze wywotywaé generowanie impulséw ek-

topowych, co z kolei prawdopodobnie stanowi przyczyne transmisji efaptyczne;j.

Podziat neuralgii tréjdzielnej wedtug Miedzynarodowej Klasyfikacji Zaburzen Bélu Gtowy, trzeciej edy-
¢ji (ICHD-3) obejmuje:
1. klasyczna neuralgie tréjdzielng

N

. Wtoérng neuralgie trojdzielna

w

. idiopatyczna neuralgie tréjdzielng

N

. bolesng neuropatie tréjdzielna.

Wedtug Miedzynarodowej Klasyfikacji Béléw Gtowy szczegdtowe kryteria rozpoznania neuralgii troj-
dzielnej s nastepujace:
1. Nawracajace napady jednostronnego boélu twarzy w obszarach unerwienia co najmniej jednej gate-
zi nerwu tréjdzielnego, poza obszar ktérych bdl nie promieniuje i spetnia kryteria pkt 2 i 3.
2. Bél ma wszystkie nastepujace cechy:
a. trwa od utamka sekundy do 2 min
b. jest ostry i intensywny
C. przypomina porazenie pradem, jest strzelajacy, ma charakter ktujacy lub ostry.
3. Jest wyzwalany w strefach spustowych przez nieszkodliwe (u 0séb zdrowych niewywotujace bélu)
bodzce.
4. Nie ma lepszego rozpoznania w obrebie klasyfikacji ICHD-3.

Poniewaz neuralgia tréjdzielna wystepuje najczesciej po jednej stronie, rozpoznania réznicowe przede
wszystkim obejmujg bole zebdw (np. préchnice, pekniety zab, przewlekte zapalenie przyzebia), zabu-
rzenia stawu skroniowo-zuchwowego, neuralgie jezykowo-gardtowg i SUNCT (short-lasting unilateral

neuralgiform pain with conjunctivital injection and tearing) oraz inne napadowe boéle gtowy

Leczenie neuralgii tréjdzielnej stanowi wyzwanie dla lekarza. Lekiem pierwszego rzutu jest karba-
mazepina lub okskarbazepina. Mozna podawac¢ zwykte dawki karbamazepiny (200-1200 mg/24 h)
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i okskarbazepiny (600-1800 mg/24 h). W przypadku, kiedy pacjenci nie tolerujg wysokich dawek kar-
bamazepiny, nalezy rozwazy¢ politerapie. Jesli usmierzanie bdlu jest niepetne za pomoca karbamaze-
piny, dodatkowa opcje stanowi dodanie drugiego leku lub zmiana leku. Mozna rozwazy¢ stosowanie
lamotryginy (200-400 mg/24 h), pregabaliny (150-600 mg/24 h), gabapentyny (1800-3600 mg/24 h)
lub topiramatu (100-400 mg/24 h). Jedli terapia skojarzona zawiedzie, mozna rozwazy¢ przejscie na
baklofen (40-80 mg/24 h). W leczeniu stosuje sie tez ostrzykiwanie toksyna botulinowa typu A, po-
dobnie akupunkture i/lub stymulacje nerwéw obwodowych. U pacjentéw z bélem opornym na lecze-
nie farmakologiczne dostepne sa rézne zabiegi chirurgiczne, w tym operacja odbarczajaca stosowana
w konflikcie naczyniowo-nerwowym, przezskérna rizotomia o czestotliwosci radiowej, przezskérna
rizotomia glicerolowa, ucisk balonem i radiochirurgia stereotaktyczna. Odbarczenie jest powszechnie
uznawane za ztoty standard postepowania chirurgicznego w leczeniu tej choroby.

POSTEPOWANIE TERAPEUTYCZNE W NERWOBOLACH TWARZY
| GLOWY

dr n. med. Joanna Bielewicz

Klinika Neurologii, Uniwersytet Medyczny w Lublinie

Cel: Przedstawienie metod leczenia w nerwobdlach twarzy i gtowy, ich korzysci i ograniczen terapeu-

tycznych. Propozycje postepowania w przypadku braku efektu terapeutycznego.

Zastosowana metodologia: 1. Analiza wytycznych Europejskiej Akademii Neurologii (EAN, European
Academy of Neurology), Amerykanskiej Akademii Neurologii i publikacji naukowych dotyczacych le-

czenia neuralgii twarzy i glowy. 2. Doswiadczenia wiasne.

Uzyskane wyniki: W 2019 r. EAN opublikowata rekomendacje dotyczace diagnozowania i leczenia neu-
ralgii tréjdzielnej (TN, trigeminal neuralgia). Zespét ekspertdw, w oparciu o analize jakosci badarn nauko-
wych dotyczacych leczenia TN, ktére byty publikowane od 2006 r., wydat zalecenia dotyczace mozliwo-
sci i skutecznosci leczenia farmakologicznego oraz chirurgicznego tej jednostki chorobowe;j.

Rekomendowane efektywne terapie stosowane w leczeniu nasilenia dolegliwosci bélowych TN to wle-
wy dozylne lidokainy i fenytoiny. Opioidy nie sg skuteczne w takim postepowaniu.

W dtugoterminowym leczeniu farmakologicznym ztotym standardem pozostaje karbamazepina, a kie-
dy nie moze by¢ ona stosowana z powodu dziatar niepozadanych — okskarbazepina. Rekomendowa-
nymi lekami Il linii w monoterapii lub terapii dodanej sa: lamotrygina, gabapentyna i toksyna botuli-
nowa typu A. Mozliwa skutecznos¢ terapeutyczng mozna uzyskac po leczeniu pregabaling, fenytoina,
baklofenem, iniekcjami ropiwakainy dodanymi do karbamazepiny lub gabapentyny.

W przypadku braku efektu terapeutycznego badz wystapienia dziatan niepozadanych leczenia farma-
kologicznego pacjentowi powinno sie zaproponowac leczenie chirurgiczne. Najbardziej skuteczng me-
toda leczenia TN klasycznej, ale tez idiopatycznej pozostaje dekompresja mikrowaskularna (MVD, mi-
crovascular decompression), jest ona bardziej efektywna niz n6z gamma (GNS). Techniki ablacyjne zwoju

Gassera lub obwodowych gatezi nerwu V moga réwniez przynies¢ korzysci.

NEWS

®
m)g yremna Vol. 5/Nr 1(16)/2022



Streszczenia konferencyjne

Zeby rekomendowane leczenie mogto przynieé¢ zadowalajacy pacjenta i lekarza efekt terapeutyczny,
nalezy zna¢ nie tylko jego korzysci, ale tez ograniczenia.

Karbamazepina ma unikalng farmakokinetyke — indukuje swdj metabolizm. Totez jej stosowanie wyma-
ga zwiekszania dawek, a ustalenia dawki skutecznej podtrzymujacej mozna oczekiwa¢ nawet po wielu
dniach leczenia. Niemniej poczatkowa odpowiedz terapeutyczng obserwuje sie juz w pierwszych dniach
stosowania u ok. 94% pacjentéw. Odpowiedz dtugoterminowa i przy nawrotach dolegliwosci bélowych
jest znaczaco mniejsza, ale nadal zauwazalna u 59% pacjentéw. Odstawienie leku powinno by¢ prowadzo-
ne powoli, po okresie bezbdélowym trwajacym 4-6 tygodni. U ok. 5-19% pacjentéw moga wystapi¢ dzia-
tania niepozadane, najczesciej sennosé. U tych pacjentéw karbamazepine mozna zastapic¢ okskarbazepi-
na. Leki z Il linii moga by¢ réwniez efektywne i powoduja mniej dziatari niepozadanych, jednak osiggniecie

skutecznej dawki terapeutycznej wymaga ich stosowania w dawkach zwiekszanych przez kilka tygodni.

Leczenie operacyjne z powodu niepowodzen terapeutycznych lub dziatann niepozadanych moze by¢
propozycjg dla ok. 50% pacjentéw. MVD, ktéra jest leczeniem przyczynowym i najbardziej skutecz-
nym w przypadku neuralgii klasycznej, to jednak zabieg wymagajacy otwarcia czaszki, wykonywany
w znieczuleniu ogdlnym. Z tego wzgledu GNS wydaje sie alternatywa lecznicza dla chorych z przeciw-
wskazaniami do znieczulenia ogélnego. Procedury ablacyjne zwoju Gassera sg wykonywane w krét-
kotrwatej premedykacji, s mato inwazyjne i mozna je rozwazy¢ zwitaszcza we wtérnej TN. Techniki
ablacyjne ujs¢ gatezi nerwu V sa wykonywane ambulatoryjnie i moga by¢ uzupetnieniem leczenia far-
makologicznego w okresach nasilenia dolegliwosci lub w poczatkowym okresie wprowadzania lecze-

nia farmakologicznego.

W wystapieniu zaprezentowano réwniez trzy przypadki chorych:

1. Chora z TN wtdrng w przebiegu stwardnienia rozsianego, u ktérej TN byta jedyna i péZzna manifesta-
¢ja choroby podstawowej.

2. Chora z TN wtérna w przebiegu raka ptaskonabtonkowego stabo zréznicowanego w obrebie twarzo-
czaszki, ktory charakteryzowat sie szybkim wzrostem i skapoobjawowoscia.

3. Chora z neuralgig potyliczng wtérng w przebiegu artrozy gérnego odcinka kregostupa szyjnego.

Whioski: Zalecenia zawarte w rekomendacjach EAN sg bardzo pomocne w osiggnieciu skutecznosci
w leczeniu TN. Terapia TN oraz innych nerwobdli twarzy i glowy powinna by¢ zaplanowana indywidual-
nie dla kazdego pacjenta, z uwzglednieniem wieku, wspdtistniejacych schorzen, wczesniejszych niepo-
wodzen terapeutycznych i oczekiwan chorego.

DZIECKO Z MIGRENA, KTORE DOROSLO

prof. dr hab. n. med. Krystyna Mitosek-Szewczyk

Klinika Neurologii Dzieciecej, Uniwersytet Medyczny w Lublinie

Objawy bélu gtowy, w tym migrenowego bodlu gtowy, moga sie rézni¢ miedzy dorostymi a dzie¢mi ze
wzgledu na rézne etapy rozwoju mézgu i mielinizacji OUN. Migrena stanowi najczestszy bdl gtowy
u dzieci. Ma unikalne cechy kliniczne charakterystyczne dla populacji pediatrycznej. Migrena ewoluuje

z wiekem pacjenta; zmieniajg sie czestos¢ bolow gtowy, obraz kliniczny oraz mozliwosci leczenia.
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Streszczenia konferencyjne

Zespoty epizodyczne wystepujace u dzieci s3 uwazane za potencjalne prekursory migreny, gdyz u wie-
lu pacjentéw z zespotami epizodycznymi rozwinie sie¢ w pdzniejszym zyciu migrena. Niektére objawy

zespotéw epizodycznych utrzymuja sie réwniez w zyciu dorostym.

W dziecinstwie i we wczesnym w okresie dojrzewania chtopcy i dziewczeta sa w réwnym stopniu nara-
zeni na migrene, ale w pézniejszym okresie dojrzewania czesto$¢ wystepowania tej choroby jest wyz-
sza u dziewczat. Podobny wspétczynnik wystepowania migreny jest u oséb dorostych, czedciej choruja
kobiety.

Migrena moze powodowac znaczng niepetnosprawnos¢ u dzieci i modziezy oraz znaczaco wptywa
na edukacje, uspotecznienie i zycie rodzinne. U oséb dorostych migrenowe bdéle gtowy wptywaja na
wydajnos¢ w pracy, nieobecnosci w pracy i na zycie rodzinne.

W leczeniu migreny dostepnych jest coraz wiecej interwencji terapeutycznych dla dzieci, niemniej

w poréwnaniu z dzie¢mi osoby doroste z migreng maja szersze mozliwosci lecznicze.

ODMIENNOSCI LECZENIA MIGRENY | BOLOW GLOWY TYPU
NAPIECIOWEGO U DZIECI

dr hab. n. med. Leszek Bockowski
Klinika Neurologii i Rehabilitacji Dziecigcej, Wydziat Nauk o Zdrowiu, Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku

Podobnie jak w przypadku pacjentéw dorostych podjecie odpowiedniego leczenia pierwotnego bélu
gtowy u dzieci powinno sie opiera¢ na jednoznacznym ustaleniu rozpoznania opartego na kryteriach
diagnostycznych ICHD-3. Diagnoza u dzieci jest wiekszym wyzwaniem ze wzgledu na zréznicowang
symptomatologie, wspotwystepowanie objawéw dodatkowych oraz zmiennos¢ i ewolucje objawow
z wiekiem dziecka. Klasyfikacja ICHD-3 uwzglednia wprawdzie krétszy minimalny czas trwania atakow
migrenowych u dzieci — 2 h, ale nie odrebnosci pediatrycznych béléw gtowy. Szczegdlnie u najmtod-
szych dzieci, przed 7. r.z, boéle glowy moga by¢ w wiekszosci nieklasyfikowalne, ze wzgledu na trud-
nosci z uzyskaniem wiarygodnego wywiadu i objawy niespecyficzne. Rozpoznanie migreny czy bo-
16w gtowy typu napieciowego (TTH, tension-type headache) ustalane jest btednie lub retrospektywnie

w pozniejszym okresie zycia.

W leczeniu migreny pediatrycznej zalecenia sg czesto interpolacja metod stosowanych u dorostych,
jednakze dysponujemy w tej grupie wiekowej znacznie skromniejszym arsenatem lekéw niz w przy-
padku pacjentéw dorostych. Wynika to z niewielkiej liczby wieloosrodkowych randomizowanych ba-
dan klinicznych potwierdzajacych ich skutecznos¢ i bezpieczenstwo w populacji pediatrycznej. Ogra-
niczeniem farmakoterapii u dzieci sa potencjalne dziatania niepozadane i ryzyko przedawkowania.
Rekomendacje American Academy of Neurology (AAN) i IHS (International Headache Society) (IHS)
z 2019 r. zalecajg jedynie ibuprofen w dawce 10 mg/kg mc. jako poczatkowe leczenie dorazne ataku
migrenowego. Wyniki badan dotyczacych efektywnosci i bezpieczenstwa leczenia tryptanami, szero-
ko stosowanymi u dorostych, sg zréznicowane i czesto niespdjne, odznaczajg sie wysokim odsetkiem
odpowiedzi na placebo. Aprobate Food and Drug Administration (FDA) uzyskaty jedynie almotryptan,
zolmitryptan aerozol donosowy i sumatryptan + naproksen u mtodziezy po 12. r.z. oraz ryzatryptan
w grupie wiekowej 6-17 lat. W przeciwienstwie do dorostych zdecydowana wiekszos¢ randomizowa-
nych badan efektywnosci leczenia profilaktycznego migreny u dzieci nie potwierdza ich skutecznosci
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w poréwnaniu z placebo: u 30-61% dzieci otrzymujacych placebo wystepowata ponad 50-procentowa
redukcja czestosci atakow migrenowych. W leczeniu profilaktycznym prawdopodobnie skuteczne sa:
propranolol, amitryptylina w potaczeniu z terapig poznawczo-behawioralng i sama terapia poznawczo-
-behawioralna, ale nie ma dostatecznie potwierdzonej skutecznosci samej amitryptyliny. Cynaryzyna
jest prawdopodobnie skuteczniejsza niz placebo. Wedtug rekomendacji AAN z 2019 r. nie ma dosta-
tecznych dowodoéw potwierdzajacych przydatnosé¢ w profilaktyce migreny flunaryzyny, nimodypiny,
walproinianu i iniekcji toksyny botulinowej A (BoTN-A) u dzieci. W trakcie s3 badania kliniczne oce-
niajace skutecznos$¢ przeciwciat monoklonalnych w populacji pediatrycznej, aktualnie maja one reje-
stracje u pacjentéw po 18. r.z. Podkresla sie znaczenie postepowania niefarmakologicznego nakiero-
wanego na edukacje rodzicéw i pacjentéw na temat czynnikdw zwiagzanych ze stylem zycia, a takze
skutecznos¢ psychoterapii, w tym terapii poznawczo-behawioralne;j.

W leczeniu doraznym postaci epizodycznych TTH zaleca sie te same leki co w przypadku migreny:
ibuprofen i acetaminofen. W postepowaniu profilaktycznym podkresla sie znaczenie identyfikacji
i usuniecia emocjonalnych stresoréw. Wsrod terapii niefarmakologicznych rekomenduje sie: EMG -
biofeedback, techniki relaksacyjne, terapie poznawczo-behawioralng i akupunkture. W przewlektych
TTH zaleca sie amitryptyling, jej skutecznos¢ jest poréwnywalna z terapia poznawczo-behawioralna.

W leczeniu pierwotnych bdldw gtowy u dzieci i mtodziezy najlepsze efekty przynosi potaczenie far-
makologicznego leczenia z metodami niefarmakologicznymi. W odréznieniu od populacji dorostych
powaznga barierg i ograniczeniem leczenia béléw gtowy u dzieci jest obecnie niewielka liczba lekéw,
ktorych skutecznos¢ i bezpieczenstwo potwierdzono w wieloosrodkowych badaniach kontrolowanych
z randomizacja.

BOLE GLOWY A PADACZKA

dr n. med. Marta Zawadzka, prof. dr hab. n. med. Maria Mazurkiewicz-Beldzinska

Klinika Neurologii Rozwojowej, Gdanski Uniwersytet Medyczny

Wprowadzenie: Wspétwystepowanie bolow gtowy i padaczki jest przedmiotem obserwacji od setek
lat. Wspotczesne badania nad zwigzkiem padaczki i bolow gtowy nie sg jednoznaczne, a czestos¢ wy-

stepowania boléw gtowy u pacjentéw z padaczka wcigz pozostaje przedmiotem dyskusji.

Cel: W pracy przedstawiono najnowsze doniesienia dotyczace wspétzaleznosdci miedzy bélami gtowy
a padaczka.

Wyniki: Istnieje kilka mozliwych wspétzaleznosci miedzy bdlami gtowy i padaczka. Jednostki choro-
bowe moga istnie¢ niezaleznie, migrena moze wyzwala¢ padaczke lub padaczka moze inicjowac¢ bdl
gtowy. Czestotliwo$¢ padaczki u 0séb z migrena (1-17%) jest wyzsza niz w populacji ogélnej (0,5-1%),
a migrena u chorych na padaczke wystepuje czesciej niz u oséb zdrowych.

Boéle gtowy pojawiajace sie u pacjentéw z padaczka mozna podzieli¢ na bdle glowy miedzynapado-
we i okotonapadowe. Kryterium podziatu okotonapadowych béléw gtowy jest czasowa zaleznos¢ ich
wystepowania w stosunku do napadu padaczkowego. Miedzynarodowa Klasyfikacja Boléw Gtowy,
trzecia edycja (ICHD-3) wyrdznia dwa typy okotonapadowych béléw gtowy: srédnapadowy padacz-

kowy bél gtowy oraz ponapadowy bdl gtowy. Ponapadowe béle glowy to bdle gtowy o charakterze
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migreny lub typu napieciowego pojawiajace sie w trakcie 3 h po napadzie padaczkowym, ustepujace w ciggu 72 h i wystepujace
u pacjenta z cze$ciowymi lub uogdlnionymi napadami padaczkowymi. Srédnapadowy padaczkowy bél gtowy to bél glowy poja-
wiajacy sie synchronicznie z poczatkiem napadu padaczkowego muszacy lokalizowac sie ipsilateralnie do zmian napadowych i/
lub ustepowac bezposrednio po zakonczeniu napadu. W klasyfikacji nie wyodrebniono opisywanych w literaturze bdléw gtowy
przednapadowych; autorzy uwazaja, ze potrzebna jest wieksza liczba badan potwierdzajacych istnienie oraz oceniajacych cze-
stos¢ wystepowania i cechy kliniczne przednapadowych béléw gtowy. Pomimo umiarkowanej lub ciezkiej intensywnosci oko-
tonapadowych bdéléw gtowy, wptywu na aktywno$¢ dnia codziennego i dos¢ dtugiego czasu trwania znaczna cze$¢ incydentéw

okotonapadowych béléw gtowy nie jest leczona.

Whioski: Béle glowy, w szczegdlnosci okotonapadowe, stanowiga istotny problem dla pacjentéw z padaczka. Konieczne sg dalsze
badania w celu ustalenia czestosci wystepowania przednapadowych béléw gtowy.
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REGULAMIN ZAMIESZCZANIA PRAC

Na tamach kwartalnika ,Migrena News"zamieszczone s3 prace oryginalne, pogladowe i inne z zakresu pro-
blematyki jednostki chorobowej, jaka jest migrena.

Prawa autorskie

Przyjmujac prace do druku, wydawca nabywa na zasadzie wytgcznosci prawa autorskie do wydrukowanych
prac (w tym prawo do wydawania drukiem, na nosnikach elektronicznych oraz w Internecie). Dopuszcza sie
jedynie drukowanie streszczen bez zgody wydawcy.

Format prac

Objetos¢ (tacznie z pismiennictwem, tabelami i rycinami) nie powinna przekraczac¢ 10 standardowych

stron w przypadku prac oryginalnych, doswiadczalnych i klinicznych, 7 w przypadku prac kazuistycz-

nych, 12 w przypadku prac pogladowych, 5 w przypadku pozostatych prac.

Prace powinny by¢ nadestane e-mailem na adres redakgji:

izabela.domitrz@wum.edu.pl

Prosimy o zachowanie nastepujgcych zasad formatowania tekstu: wielkos¢ czcionki 12 punktéw, odste-

py miedzy wierszami 1,5 linii, margines lewy 2 cm, margines prawy 3 cm.

Na pierwszej stronie pracy nalezy podac:

- petne imie i nazwisko autora (autoréw),

- tytut pracy (polski i angielski),

- streszczenie i stowa kluczowe (polskie i angielskie),

- petng nazwe osrodka (osrodkow), z ktorego (ktérych) praca pochodzi,

- tytut naukowy oraz imie i nazwisko kierownika osrodka,

— adres, na jaki autor zyczy sobie otrzymywac korespondencje, wraz z tytutem naukowym, petnym
imieniem i nazwiskiem oraz numerem telefonu (prosimy o zaznaczenie, czy autor wyraza zgode na
publikacje numeru telefonu) i adresem poczty elektronicznej.

Streszczenie powinno zawierac ok. 150-250 stow. Nie nalezy stosowac skrétow. Po streszczeniu nalezy

podac stowa kluczowe (3-5) w jezykach polskim i angielskim.

Do pracy nalezy dotaczy¢ zgode wszystkich autoréw na publikacje. Zgoda na publikacje jest réwno-

znaczna z o$wiadczeniem autorow, ze praca nie byta publikowana w catosci w innym czasopismie me-

dycznym.

Tekst pracy oryginalnej powinien sie sktadac z nastepujacych czesci: wstep, cel pracy, materiat i metody,

wyniki, oméwienie, wnioski, pismiennictwo, ryciny i opisy do nich. Wszystkie skroty musza by¢ wyjasnio-

ne w artykule przy ich pierwszym uzyciu, a takze dodatkowo w kazdym opisie wszystkich tabel i rycin

w obydwu wersjach jezykowych.

W pracy nie nalezy podawac nazw handlowych produktéw leczniczych.

Pismiennictwo
Pismiennictwo powinno by¢ utozone wedtug kolejnosci cytowania w pracy. Liczba cytowanych prac
w przypadku prac oryginalnych i pogladowych nie powinna przekraczac 25 pozycji.
Przy opisach artykutéw z czasopism nalezy podac: nazwisko autora, pierwsza litere imienia (przy wiek-
szej niz 3 liczbie autoréw podaje sie tylko pierwszych trzech i adnotacje et al”), tytut pracy, skrét tytutu
czasopisma, rok wydania, numer tomu (rocznika), numery stron, na ktérych zaczyna sie i konczy artykut.
Nalezy zachowac zapis i interpunkgcje scisle wedtug ponizszego przyktadu: Kowalski J. Zasady publikacji
prac naukowych. Migrena News. 2018; 1(1): 32.
Przy opisach ksigzek nalezy podac: nazwisko autora, pierwszg litere imienia, tytut, oznaczenie kolejnosci
wydania, wydawnictwo, miejsce i rok wydania, numery stron; przy pracach zbiorowych nazwisko redak-
tora odpowiedzialnego podaje sie po tytule ksigzki i skrécie,ed”. Nalezy zachowac zapis i interpunkcje
$cisle wedtug ponizszego przyktadu: Kowalski J. Zasady publikacji prac naukowych. Medical Education,
Warszawa 2013: 354-66.

Zdjecia, grafiki

- Jeslizdjecia i grafiki maja rozmiar wiekszy niz 8 MB, powinny by¢ nadestane na adres Redakcji w jednym
z podanych formatow: * jpg, *.eps, *.omp, *.gif, *.tif, *.cdr, *.ai.
Materiaty skanowane powinny mie¢ rzeczywisty rozmiar, jaki ma by¢ uzyty w publikacji, oraz rozdziel-
€z0s¢ 300 dpi.
Wszystkie dostarczone materiaty powinny by¢ doktadnie opisane.
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N N Y Ninigjszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
U nowych informacji o bezpieczenistwie. 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 pacjentdw, u ktérych w momencie rozpoczynania leczenia
fremanezumabem wystepuja co najmniej 4 dni z migreng w miesigcu. Dostepne s3 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 najszyhciej, stosujac zalecona dawke i schemat. Nie nalezy podawac dawki podwéjnej
w celu uzupetnienia pominietej dawki. Szczegdlne grupy pacjentéw: Osoby w podeszlym wieku: Dostepne s 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 podawa¢ 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 dziatait 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. Reakje 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: Grudzieri 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 a
Europejskiej Agengji Lekéw, http://www.ema.europa.eu. Charakterystyka Produktu Leczniczego dostepna na stronie www.tevamed.pl. ‘y
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oferuje opcje podawania leku sc

AJOVY?Y MNIEJ DNI Z MIGRENA
fremanezumab TO POCZATEK NOWEGO ZYCIA

Potrzebujesz \
lub chcesz skonta
z przedstawicielem A

Napisz wiadomosé, w tytule £ .é"ff'" ‘
maila wpisujgc AJOVY 4

Produkt leczniczy AJOVY® jest wskazany do stosowania
w profilaktyce migreny u oséb dorostych, u ktorych 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 pozniejsze decyzje dotyczqce kontynuowania leczenia nalezy podejmowaé indywidualnie dla kazdego pacjenta. Nastepnie

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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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
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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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www.abcmigrena.pl/dlalekarzy ‘ www.abcmigrena.pl ‘ www.facebook.com/migrenazglowy



