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Szanowni Panistwo!
Drodzy Czytelnicy!

Kolejny numer pisma trafia w Paristwa rece. W tym numerze podsumowujemy nasz ostatni
Zjazd — VIII Zjazd Polskiego Towarzystwa Bolow Glowy, ktory odbyt sie w kwietniu w Lubli-
nie. Kilka stow przeplatamy publikacjg zdjeciowq.

W ,migrenologii” zachodzg historyczne zmiany — zarowno w zdobyczach naukowych, jak
i terapeutycznych oraz organizacyjnych — w ostatnich dniach zostato ogloszone rozpo-
rzgdzenie o dostepnym w Polsce programie lekowym w migrenie przewleklej, pierwszym
w naszej historii!

W tym kontekscie warto zwrdci¢ uwage na prace dotyczacqg leczenia pacjentki fremanezu-
mabem. Lek. Piotr Chgdzyniski i dr Ewa Czapiriska-Ciepiela w swoich odrebnych artykutach
dzielg sie z nami doswiadczeniem w stosowaniu tryptanéw. Te artykuly w aktualnym nume-
rze ,Migreny News” omawiajg leki zaréwno od strony farmakoklinicznej, jak i zastosowania
u konkretnych pacjentow. Zawierajg najistotniejsze informacje, ktére pomoga w doborze
leczenia doraznego w migrenie.

Waznym glosem jest praca prof. Ewy Pilarskiej dotyczgca objawowych bolow glowy u dzieci.

Milej i owocnej lektury
prof. dr hab. Izabela Domitrz






Polskie
Towarzystwo
Bolow Glowy

Sprawozdanie z VIII Zjazdu PTBG

prof. dr hab. n. med. i n. o zdr. Izabela Domitrz

Klinika Neurologii, Wydziat Medyczny, Warszawski Uniwersytet Medyczny, Szpital Bielarski
Kierownik Kliniki: prof. dr hab. n. med. i n. o zdr. Izabela Domitrz

Warszawa, 9 kwietnia 2022 r.
Szanowni Panstwo, Kolezanki i Koledzy!

Kolejny Zjazd Polskiego Towarzystwa Bélow Glowy dobiegt korica. Emocje pozjazdowe jeszcze sie utrzy-
muja, ale juz mozemy podsumowac to nasze cykliczne wydarzenie.

Przed 24 laty z inicjatywy profesora Antoniego Prusifiskiego powstato Polskie Towarzystwo Bolow
Glowy, a nastepnie — od | Zjazdu w Rydzynie koto Poznania zorganizowanego przez prof. Wojciecha
Kozubskiego — rozpoczely sie cykliczne spotkania Polskiego Towarzystwa Boléw Glowy. | w tym roku
zorganizowalismy VIII Zjazd Polskiego Towarzystwa Bolow Gtowy. Odbyt sie on w Lublinie w dniach
7-9 kwietnia. Liczne Panstwa gtosy dowodzg, ze byto to bardzo udane wydarzenie, ktére zgromadzito
co prawda mniejsza liczbe uczestnikdédw niz poprzedni Zjazd - ok. 120 - ale i czas jest trudny: pande-
mia trwa, cho¢ obostrzenia sa znacznie mniejsze, a wojna w Ukrainie wypedzita wielu naszych sgsiadéw
takze i do naszego planowanego miejsca Zjazdu — do Lublina. W ciggu prawie 3 dni naszego spotkania
miato miejsce 8 sesji i 45 wyktadéw, w tym 3 pod patronatem firm sponsorujacych Zjazd, oraz odbyty
sie 3 rézne tematycznie warsztaty w 4 sesjach. Nalezy podkresli¢ udziat w wyktadach naszych Gosci -
specjalistéw innych dziedzin: neurochirurgii, okulistyki, stomatologii, psychologii, a takze wystapienia
naszych Gosci specjalnych - Rektora Uniwersytetu Medycznego w Lublinie prof. Wojciecha Zatuski, Pre-
zesa Polskiego Towarzystwa Neurologicznego prof. Konrada Rejdaka, jak réwniez Honorowego Prezesa
PTN, Cztonka Zatozyciela PTBG prof. Teofana Domzata. Dzieki naszym Gosciom Zjazd byt wydarzeniem
wyjatkowym i, sadzac z Paristwa opinii, znacznie poszerzyt nasza wiedze, zwracajac uwage na globalne
podejscie do pacjenta cierpigcego na bél gtowy. Celowym zabiegiem byto powtarzanie niektérych klu-
czowych informacgji dla klinicystéw w réznych aspektach, zaréwno terapeutycznych, jak i diagnostycz-
nych, oraz w formie prezentacji przypadkéw pacjentéw. Podobnie jak w trakcie poprzednich Zjazdéw
bardzo udana byta sesja Béle gtowy u dzieci, poprowadzona przez wybitnych neurologéw dzieciecych,
a cieszaca sie duzym powodzeniem takze wsréd neurologéw zajmujacych sie na co dzierr dorostymi.
W dobie nowych podejs¢ terapeutycznych do leczenia migreny w licznych wyktadach przedstawilismy
zaréwno nowoczesne podejécie do patogenezy tej choroby, jak i nowe strategie jej leczenia oraz mie-
dzynarodowe zalecenia postepowania w samoistnych bdélach gtowy. W zwigzku z tym, ze w ostatnich
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Vil Zjazd
Polskiego Towarzystwa
Bolow Glowy

latach powstaty polskie rekomendacje postepowania w bélach
gtowy, przypominalismy takze i o nich oraz opieraliémy nasze
wystgpienia na publikacjach polskich ekspertéw. W organi-
zacji Zjazdu wspomdgt mnie lokalny komitet — prof. Krystyna
Mitosek-Szewczyk i dr Joanna Bielewicz; uzyskatam tez ogrom-
ne wsparcie prof. Wojciecha Kozubskiego i dr Magdaleny Bo-
czarskiej-Jedynak. Oczywiscie caly ustepujacy Zarzad Gtéwny
wiozyt znaczny wkiad w mozliwos¢ odbycia sie tego wyda-
rzenia; w Komitecie Naukowym i Organizacyjnym: prof. Adam
Stepien, prof. Jacek Rozniecki i dr Maria Magdalena Wysocka
-Bakowska. W trakcie VIII Zjazdu odbyto sie zebranie ustepu-

Vi Zjazd

Polskiego To
e war.
Bélow Glowy "

Lublin, 7 -9 kwietnia 2022

Pols|
rov:amsts:h

Bolow Glowy

jacego ZG PTBG, a nastepnie Walne Zebranie Cztonkéw PTBG.
Co prawda zainteresowanie przynaleznoscig do Towarzystwa
miodych neurologéw spada, jednak udato sie zebra¢ kworum
i po przedstawieniu koniecznych sprawozdan ustepujacy Za-
rzad otrzymat absolutorium. W tajnych gtosowaniach wybrano
kolejny ZG PTBG z przewodniczaca dr Magdaleng Boczarska-
Jedynak na czele, jako wiceprzewodniczacych powotano prof.
Marie tukasik i prof. Wojciecha Kozubskiego, sekretarzem po-

IStym lub potencialrg
uszkodzeniem ciata albo g
kategoriach takiego uszk

zostata prof. Krystyna Mitosek-Szewczyk, skarbnikiem — nowy
i najmtodszy cztonek Zarzadu - dr Piotr Chadzynski, a cztonka-
mi pozostali prof. Adam Stepien i prof. Jacek Rozniecki oraz dr
Maria Magdalena Wysocka-Bakowska. W tym miejscu pragne
podziekowa¢ za obdarzenie mnie zaufaniem i zaszczyt pet-
nienia podwdjnej kadencji przewodniczacego PTBG. Warto
podkresli¢, ze ustepujacy ZG PTBG jest jednocze$nie Zarzadem

Vol. 5/Nr 2(17)/2022 (s. 33-35)
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Sekcji Boléw Gtowy Polskiego Towarzystwa Neurologiczne-
go w dotychczasowym skfadzie: przewodniczaca prof. Izabela
Domitrz oraz cztonkowie prof. Krystyna Mitosek-Szewczyk (se-
kretarz), prof. Wojciech Kozubski (zastepca przewodniczace-
go), prof. Janusz Wendorff, prof. Jacek Rozniecki, prof. Adam
Stepien, dr Ewa Czapinska-Ciepiela oraz dr Maria Magdalena
Wysocka-Bakowska, ktéry petni swoja funkcje do kolejnych wy-
boréw Zarzadu Sekcji planowanych co 3 lata.

Z istotnych ustalen ZG PTBG nalezy podkresli¢ uchwalenie
Nagrody im. prof. Antoniego Prusifiskiego za najlepsza prace
naukowa powstatg w latach kadencji dotyczaca béléw gtowy
i w tym celu powotano Komitet ds. Nagrody, w skfad ktérego
wchodzg aktualny Prezes ZG PTBG prof. Teofan Domzat oraz
prof. Jan Kochanowski; nagroda bedzie przyznawana na kaz-

Studium przypadku
w swietle najnowszych badan klinicznych
W migrenie

Magdalena Boczarska-dedymak
Leabela Dormitrz

Vol. 5/Nr 2(17)/2022 (s. 33-35)

dym Zjezdzie PTBG. Nastepny Zjazd zaplanowano na wiosne
2025 r. (ewentualnie z przesunieciem na 2024 r. w zwiazku
z poprzednim przetozeniem obecnego Zjazdu o rok z powodu
stanu pandemicznego na terenie Polski).

W tym, kolejnym juz wydaniu pisma,Migrena News’, bedacym
organem Polskiego Towarzystwa Béléw Gtowy, zamieszczamy
poza tym sprawozdaniem takze artykut prof. Ewy Pilarskiej
omawiajacy zagadnienia wyktadowe, ktére przedstawita na
Zjezdzie w Lublinie. Jako przypomnienie poprzedniego Zjazdu
cytujemy tu fraszke naszego kolegi dr. Piotra tyczaka, ktérg na-
pisat na naszym poprzednim Zjezdzie w Warszawie:

By nie gubic istoty rzeczy,

Niekiedy nalezy stereotypom przeczyc.

Warto takze przypomniec inny aforyzm dr. Piotra tyczaka, ak-

tualny w kontekscie jednego z wyktadéw przedstawionych na
Zjezdzie, dotyczacego kontrowersyjnych metod leczenia bé-
16w gtowy:

Wzglednos¢

Co kiedys byto magiq,

Dzis jest naukowq prawdg,

A droga do obiektywnego poznania,

Jest kontrowersjami zastana.

Oczywiscie zorganizowanie Zjazdu nie bytoby mozliwe bez
Panstwa zaangazowania oraz pomocy firmy Skolamed, a takze
firm farmaceutycznych - sponsoréw gtéwnych: Teva i Allergan-
Abbvi, jak réwniez Polpharma i Novartis. Wszystkim serdecznie
dziekuje!

Gratulujemy nowej Przewodniczacej Pani dr n. med. Magdale-
nie Boczarskiej-Jedynak i zyczymy owocnej pracy!

Z pozdrowieniami,
Izabela Domitrz
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ARTYKUL POGLADOWY

Najczestsze wtorne bole glowy
u dzieci

The most common headaches in children

prof. dr hab. n. med. Ewa Pilarska

Klinika Neurologii Rozwojowej, Gdanski Uniwersytet Medyczny

STRESZCZENIE

W populacji dzieciecej objawowe bdle gtowy wystepuja rzadziej niz samoistne béle gtowy, takie jak mi-
grena i béle glowy typu napieciowego. Dostepne dane wskazuja, ze dotycza one kilku procent dzieci.
Béle te zwykle nie maja przewlektego charakteru i wiaza sie z konkretng choroba.

W pracy przedstawiono wybrane objawowe bdéle gtowy: pourazowe béle gtowy, béle w chorobach na-
czyniowych mézgu, chorobach laryngologicznych, przypisane zakazeniom, chorobom narzadu wzroku

oraz towarzyszace guzom mozgu.

Stowa kluczowe: objawowe bdle gtowy, dzieci

ABSTRACT

Symptomatic headaches in the pediatric population are less common than spontaneous headaches,
such as migraine and tension-type headaches. The available data indicate that they concern a few per-
cent of the pediatric population. These pains are usually not of a chronic nature and are linked to a spe-
cific iliness.

The manuscript presents selected symptomatic headaches: post-traumatic headaches, in vascular dis-
eases, laryngological diseases, ascribed to infections, eye diseases and in brain tumors.

Key words: symptomatic headaches, children
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Najczestsze wtérne bdle gtowy u dzieci
E. Pilarska

WSTEP

W populacji dzieciecej objawowe bdle gtowy wystepuja rza-
dziej niz samoistne bole gtowy, takie jak migrena i béle gtowy
typu napieciowego, i dotycza kilku procent pacjentéw z tej
grupy [1]. Béle te zwykle nie majg przewlektego charakteru,
a wywiad pozwala powigzac¢ je z konkretna choroba. Sa jed-
nym z objawéw choréb ogélnoustrojowych i wewnatrzczasz-
kowych, moga wystepowac w chorobach krwi, infekcjach, cho-
robach ukfadu oddechowego, krazenia, a przede wszystkim
w chorobach naczyniowych mézgu — krwotoku $rédmodzgo-
wym i podpajeczynédwkowym - oraz by¢ nastepstwem urazu

czaszki.

Objawowe (wtérne) béle gtowy umieszczone zostaty w czesci

drugiej Miedzynarodowej Klasyfikacji Bolu Gtowy [2]. Nalezg

do nich:

1. bol gtowy przypisywany urazowi gtowy i/lub szyi

2. bdl gtowy przypisywany chorobie naczynh czaszkowych lub
dogtowowych

3. bdl gtowy przypisywany nienaczyniowym zaburzeniom
wewnatrzczaszkowym

4. bol gtowy przypisywany dziataniu substancji chemicznej
lub reakcji po jej odstawieniu
bol gtowy przypisywany zakazeniu

6. bdl glowy przypisany zaburzeniom homeostazy
bol gtowy lub twarzy przypisywany chorobom czaszki, szyi,
oczu, uszu, nosa, zatok przynosowych, zebdéw, jamy ustnej
lub innych struktur twarzy albo szyi

8. bdl gtowy przypisany chorobie psychicznej.

POURAZOWE BOLE GLOWY

Nastepstwa obrazen czaszkowo-moézgowych s3 bardzo réz-
ne i zalezg przede wszystkim od stopnia ciezkosci urazu. Béle
gtowy to jeden z czestszych objawéw pourazowych u dzieci.
W zaleznosci od ciezkosci urazu dzieli sie je na ostre (trwajace
krocej niz 3 miesigce) oraz uporczywe (utrzymujace sie dtuzej
niz przez 3 miesiagce). Kryteria zaktadaja, ze ostry pourazowy
bol gtowy musi sie pojawi¢ w ciggu 7 dni od wystapienia urazu.

Pourazowe bodle gtowy nie maja charakterystycznych cech,
a wyjasnieniem ich pochodzenia jest zdarzenie. Zwykle obej-
muja cata gtowe, moga by¢ ktujace, sciskajace, tepe, pulsujace.
Najczesciej przypominaja béle typu napieciowego lub migre-
nowy bél gtowy.

Boélom tym moga towarzyszy¢ inne objawy wynikajace z urazu,
takie jak: zawroty gtowy, zaburzenia uwagi i koncentracji, zabu-
rzenia pamieci, bezsennos¢, leki oraz zaburzenia osobowosci.
Czesto trudno ustali¢, czy bol glowy jest nastepstwem urazu,

Vol. 5/Nr 2(17)/2022 (s. 36-42)

czy tez stanowi konsekwencje/objaw innego schorzenia. Ob-
jawy sg bowiem bardzo subiektywne i niejednokrotnie trudne

do stwierdzenia.

Najwiecej trudnosci w rozpoznaniu i leczeniu sprawiajg prze-
wlekte pourazowe bdle gtowy, ktére s mato charakterystycz-
ne, maja rézna lokalizacje i czas trwania. Czesto wpisujg sie
w zespot pourazowy, na ktory sktadaja sie poza bélem gtowy
rézne subiektywne objawy, takie jak: przewlekte zmeczenie, za-
burzenia snu, zawroty gtowy oraz trudnosci w nauce [3].

Aktualne kryteria rozpoznawania ostrych i uporczywych boélow
gtowy w zaleznosci od ciezkosci urazu przedstawiono w tabe-
lach 1 i 2. Kryteria te obowiazujg zaréwno u oséb dorostych,
jak i u dzieci.

TABELA 1.
Kryteria rozpoznawania uporczywego bélu gtowy o opdznio-
nym poczatku przypisanego umiarkowanemu lub ciezkiemu
urazowi gtowy wedtug ICHD-3 (na podstawie [2]).

A. Kazdy bdl gtowy spetnia kryteria Ci D.

B. Uraz gtowy zwiagzany z co najmniej jednym z ponizszych:

1. utrata przytomnosci trwajaca dtuzej niz 30 min

2. wynik w skali $pigczki Glasgow nizszy niz 13 punktow

3. niepamiec pourazowa trwajaca dtuzej niz 24 h

4. zaburzenia Swiadomosci trwajace dtuzej niz 24 h po
urazie

5. nastepstwa urazu gtowy, takie jak krwawienie we-
wnatrzczaszkowe i/lub sttuczenie mézgu w badaniach
neuroobrazowych.

C. Czas wystapienia bolu gtowy jest niepewny i/lub wedtug

informacji z wywiadu bdl glowy wystapit pézniej niz

7 dni po wszystkich wymienionych zdarzeniach:

1. uraz gtowy

2. odzyskanie przytomnosci po urazie gtowy (kiedy ma
zastosowanie)

3. zaprzestanie podawania lekéw ograniczajacych zdol-
no$¢ odczuwania lub zgtaszania bolu gtowy po urazie
gtowy (kiedy ma zastosowanie).

D. Bol gtowy utrzymuije sie dtuzej niz 3 miesigce po urazie
gtowy.

E. Inne rozpoznanie ICHD-3 nie opisuje lepiej stwierdza-
nych zaburzen.

Niektére badania wskazuja, ze bdl gtowy moze sie pojawi¢ po
dtuzszym niz 7 dni odstepie czasowym od urazu.

NEWS
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E. Pilarska

TABELA 2.
Kryteria rozpoznawania uporczywego bélu gtowy o opdznio-
nym poczatku przypisanego tagodnemu urazowi gtowy (na
podstawie [2]).

A. Kazdy bol gtowy spetnia kryteria Ci D.

B. Uraz gtowy spetnia oba nastepujace warunki:
1. Niezwiagzany z zadnym z ponizszych:

a. utrata przytomnosci trwajaca dtuzej niz 30 min

b. wynik w skali $pigczki Glasgow nizszy niz 13 punk-
tow

c. niepamiec pourazowa trwajaca dtuzej niz 24 h

d. zaburzenia Swiadomosci trwajace dtuzej niz24 h -
nastepstwa urazu

e. nastepstwa urazu gtowy, takie jak krwawienie we-
wnatrzczaszkowe i/lub sttuczenie mézgu w bada-
niach neuroobrazowych.

2. Zwiazany z co najmniej jednym z ponizszych objawéw

wystepujacych bezposrednio po urazie:

a. przemijajace splatanie, dezorientacja lub zaburzenia
$wiadomosci

b. niepamiec zdarzen bezposrednio poprzedzajacych
uraz lub nastepujacych krétko po urazie

c. co najmniej dwa inne objawy wskazujace na tagodny
uraz moézgu: nudnosci, wymioty, zaburzenia wi-
dzenia, zawroty gtowy, pogorszenie pamieci i/lub
zdolnosci skupiania uwagi.

C. Czas wystapienia boélu gtowy jest niepewny i/lub wedtug

informacji z wywiadu bdl gtowy wystapit pozniej niz

7 dni po wszystkich wymienionych zdarzeniach:

1. uraz gtowy

2. odzyskanie przytomnosci po urazie gtowy (kiedy ma
zastosowanie)

3. zaprzestanie podawania lekéw ograniczajgcych zdol-
nos¢ odczuwania lub zgtaszania bélu gtowy po urazie
gtowy (kiedy ma zastosowanie).

D. Bél gtowy utrzymuije sie dtuzej niz 3 miesigce po urazie
gtowy.

E. Inne rozpoznanie ICHD-3 nie opisuje lepiej stwierdza-
nych zaburzen.

Patogeneza pourazowych béléw gtowy nie zostata do korica
poznana. Powstaja one w wyniku szeregu zjawisk majacych
miejsce bezposrednio po urazie i w pdzniejszym czasie. Béle
gtowy, ktére wystepuja po urazie czaszki, moga by¢ spowodo-
wane uszkodzeniem powtok, ztamaniem kosci czaszki, moga
stanowi¢ objaw wstrzasnienia, stluczenia mézgu lub jeden

z objawoéw zespotu wzmozonego cisnienia Srédczaszkowego.

Znaczenie maja rowniez, szczegdlnie w przypadku przewle-
ktych bolow gtowy, osobowos¢ pacjenta przed urazem, a takze

wplyw urazu i pobytu w szpitalu.

Przy wstrzasnieniu mézgu poza bélem gtowy bezposrednio po
urazie wystepuje zwykle krotkotrwata utrata sSwiadomosci, nie-
pamiec wsteczna lub samego urazu.
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Sttuczenie mézgu daje objawy ogniskowe zalezne od lokali-
zacji ogniska sttuczenia, towarzyszace im bdle gtowy sa silne

i zwykle zwigzane z obecnym obrzekiem moézgu.

Bardzo silne bdle gtowy towarzyszg krwiakowi $srédmoézgowe-
mu nadtwardéwkowemu i podtwardéwkowemu. Wystepuja

réwniez objawy ogniskowe i zaburzenia swiadomosci.

W przypadkach przewlektych bdéléw gtowy wskazane jest
wykonanie kontrolnego badania tomografii komputerowej
(TK) lub obrazowania metoda rezonansu magnetycznego
(MRI, magnetic resonance imaging) w celu wykluczenia przede
wszystkim powstania wodniakéw podtwardéwkowych lub
pourazowego wodogtowia, a takze przewlektego krwiaka pod-
twardéwkowego, do ktérego moze doprowadzi¢ kazdy, nawet

lekki uraz gtowy.

Leczenie pourazowych béléw gtowy zwykle opiera sie na sto-
sowaniu lekéw przeciwbdlowych, w przypadku przewlektych
boléw wazna jest terapia psychologiczna.

BOLE GLOWY W CHOROBACH
NACZYNIOWYCH MOZGU

Udar mézgu stosunkowo rzadko wystepuje u dzieci. Wedtug
réznych badaczy czesto$¢ wystepowania udaru niedokrwien-
nego mézgu w tej grupie pacjentéw jest szacowana na 1,2 do
7,9 na 100 000 w ciaggu roku [4]. Udary krwotoczne notuje sie
w populacji dzieciecej z czestosciag 1,1 na 100 000 rocznie [4].

Béle gtowy w chorobach naczyniowych mézgu sa dosc¢ czeste,
zwiaszcza u 0s6b dorostych. U dzieci i mtodziezy stanowig ob-
jaw krwotoku srédmézgowego, a zwilaszcza krwawienia pod-
pajeczynéwkowego. Rzadziej s3 obserwowane w udarach nie-
dokrwiennych i przejsciowych atakach niedokrwiennych.

Obecnos¢ boléw gtowy zalezy przede wszystkim od typu cho-

roby naczyniowej.

W udarze niedokrwiennym, jak wynika z badan przeprowadzo-
nych wsréd dorostych, béle gtowy obserwowane sa u 17-34%
pacjentéw [5]. U dzieci opisywane sa w 20%, a nawet do 70%
przypadkéw [6]. Zwykle wystepujg na krotko przed pojawie-
niem sie objawéw ubytkowych - od 2 do 5 h przed wystapie-
niem udaru - i majg tagodne natezenie. Po przebytej chorobie
u wiekszosci dzieci béle gtowy nie wystepuja, jezeli majg cha-
rakter béléw typu napieciowego lub migreny [7].

Najczesciej béle glowy wystepuja w krwotoku srodmoézgowym
i krwawieniu podpajeczynéwkowym, ktory w 65% przypad-
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kéw moze by¢ pierwszym objawem wady naczyniowej mézgu
[6]. Innymi objawami sa: napady padaczkowe (12-40%), ogni-
skowe objawy neurologiczne (20%) i bole gtowy (8%) [6].

Obraz kliniczny krwotoku podpajeczynéwkowego jest uwa-
runkowany wiekiem dziecka oraz etiologia. U niemowlat ob-
serwuje sie znaczny niepokdj, szybko narastajace zaburzenia
swiadomosci, drgawki uogdlnione lub ogniskowe, w badaniu
neurologicznym niedowfady nerwéw czaszkowych, niedowta-
dy spastyczne. U dzieci starszych objawy sa podobne do ob-
serwowanych u dorostych: nagty, silny bdél gtowy, okreslany
przez wiekszos¢ pacjentdw jako najgorszy bol w zyciu, zwykle
rozlany, obejmuje cata gtowe i jest rozpierajacy. Bélom gtowy
towarzysza nudnosci, wymioty, zaburzenia swiadomosci lub
utrata przytomnosci. W badaniu neurologicznym stwierdza sie
objawy oponowe. W zaleznosci od nasilenia i miejsca krwawie-
nia moga wystapi¢ objawy ogniskowe: uszkodzenia nerwéw
czaszkowych, niedowtad, afazja [6].

Badaniem z wyboru jest tomografia komputerowa; jezeli wynik
jest ujemny lub nie ma mozliwosci przeprowadzenia badania
obrazowego, nalezy wykona¢ naktucie ledzwiowe i badanie
ptynu mézgowo-rdzeniowego.

BOLE GLOWY W CHOROBACH NARZADU
WZROKU
Przyczynag béléw gtowy u dzieci i mtodziezy moga by¢ rézne

choroby narzadu wzroku.

Bl glowy moze towarzyszy¢ takim chorobom oczu, jak: jaskra,
zapalenie teczéwki, rogowki, ciata rzeskowego, ostremu poza-
gatkowemu zapaleniu nerwu wzrokowego oraz wadom refrak-

¢ji (nadwzrocznosci, krétkowzrocznosci, astygmatyzmowi).

Do wad wzroku, ktérym towarzysza boéle gtowy, zalicza sie nad-

wzroczno$¢, astygmatyzm, krétkowzrocznosé.

Bél gtowy wystepuje najczesciej, gdy wada jest nieskorygo-
wana szkfami korekcyjnymi lub soczewkami kontaktowymi.
Krétko- lub dalekowzrocznos¢ przy forsownej akomodacji pro-
wadzi do nadmiernego napiecia miesni oczu, co wywotuje bél
gtowy [8].

W nadwzrocznosci béle gtowy zazwyczaj sa niezbyt nasilone
i dotycza gtéwnie czofa. Najczesciej pojawiaja sie przy dtuz-
szym uzywaniu wzroku, np. podczas czytania. Krétkowzrocz-
nosci bol glowy towarzyszy rzadko - najczesciej, gdy dobiera
sie niewtasciwe szkta korekcyjne (zbyt mocne). W astygmaty-
zmie béle majg rézne nasilenie [8].
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Bl gtowy jest réwniez znamienny dla jaskry, ktéra charaktery-
zuje postepujace uszkodzenie nerwu wzrokowego spowodo-

wane wzrostem ci$nienia wewnetrznego oka.

Jaskra wystepuje nie tylko u dorostych, moze réwniez by¢ wro-
dzona lub stanowic¢ jeden z objawéw choréb wystepujacych

u dzieci.

Silny bdl gtowy jest charakterystyczny dla ostrego ataku jaskry
- zamknietego kata przesaczania (1-2% chorych z jaskra).

W ostrym napadzie jaskry pacjent wymaga natychmiastowej
pomocy okulistycznej, poniewaz istnieje ryzyko powaznych
powikfan, tacznie ze $lepota.

Béle gtowy sa réwniez obecne w pozagatkowym zapaleniu
nerwu wzrokowego, ktére wystepuje zwykle w chorobach
demielinizacyjnych (stwardnienie rozsiane, choroba Devica,
choroba Schildera). Dlatego przy takim podejrzeniu poza ba-
daniem okulistycznym konieczne jest wykonanie badania MRI
w celu wykluczenia obecnosci ognisk demielinizacji w mézgu.
Podobnie jak stwardnienie rozsiane pozagatkowe zapalenie
nerwu wzrokowego pojawia sie najczesciej miedzy 15. a 45.r.z.
Moze stanowi¢ pierwsza manifestacje stwardnienia rozsianego
(36%), wystapi¢ w jego trakcie lub towarzyszy¢ innym choro-
bom (zapaleniu opon mézgowo-rdzeniowych, zatok obocz-
nych nosa, zapaleniu tkanek oczodotu).

BOLE GLOWY W CHOROBACH
LARYNGOLOGICZNYCH

Choroby ucha, nosa, zatok przynosowych, gardfa, krtani nie-
rzadko mogg stanowi¢ przyczyne bdéléw gtowy, zaréwno
u dorostych, jak i u dzieci. Moga wynika¢ z nieprawidtowo-
$ci w budowie anatomicznej nosa oraz zatok przynosowych
(skrzywienie przegrody nosa, hipoplazje zatok szczekowych),
a takze ze zmian zapalnych, takich jak czyrak przedsionka, ro-
pien przegrody nosa lub rzadziej niezyty btony $luzowej nosa
o etiologii infekcyjnej badz alergiczne;.

Szczegdlnie czesto przyczyna boléw gtowy sag stany zapalne
zatok przynosowych. Objawy zaleza od wieku pacjenta. U ma-
tych dzieci bdl glowy wystepuje znacznie rzadziej niz u oséb
starszych, co ma zwiazek z rozwojem zatok przynosowych, kté-
re u najmfodszych nie s3 jeszcze w petni rozwiniete — ich wiel-
kos¢ zbliza sie do rozmiaréw takich jak u dorostych ok. 12. r.z.
Wraz z wiekiem nastepuje dynamiczny wzrost zatok szczeko-
wych, pdzniej czotowych, a jako ostatnie rozwijajg sie zatoki
klinowe. Rozwdj wszystkich zatok przynosowych konczy sie
ok. 20. r.z. [9].
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Ostre zapalenie zatok charakteryzuje sie bolesnoscig uciskowg
w rzucie odpowiedniej zatoki, w przypadku jednostronnego
zapalenia bdl jest zlokalizowany po stronie zapalenia. Stwier-
dza sie endoskopowe lub radiologiczne cechy ostrego zapa-
lenia zatok. Najbardziej swoiste objawy to: bdl zebdw i szcze-
ki, tkliwos¢ powtok twarzy w rzucie zatok i ostabienie wechu.
U dzieci najbardziej czute objawy stanowia kaszel i kichanie [9].

Zgodnie z klasyfikacjg ICDH-3 powszechnie uzywane okresle-
nie zatokowy bdl gtowy jest nieaktualne. Ustalono konkretne
kryteria opisu bolu gtowy zwigzanego z ostrym i przewle-
klym zapaleniem btony $luzowej nosa i zatok przynosowych
(tab. 3) [2].

TABELA 3.
Kryteria rozpoznania bolu gtowy zwigzanego z ostrym i prze-
wlektym zapaleniem bfony sluzowej nosa i zatok przynoso-
wych wedtug ICHD-3.
A. Kazdy bél gtowy spetniajacy kryteria C.
B. Ostre zapalenie btony sluzowej nosa i zatok
przynosowych rozpoznane na podstawie objawdéw

klinicznych, wynikéw badania endoskopowego nosa i/lub
zmian obrazowych.

C. Spetnione co najmniej dwa z nastepujacych warunkoéw,
potwierdzajacych zwigzek przyczynowo-skutkowy:
1. bl gtowy pojawit sie w zwigzku czasowym
z poczatkiem ostrego zapalenia btony $luzowej nosa
i zatok przynosowych
2. jedna lub obie ponizsze cechy:
a. bdl gtowy znaczaco sie nasilit rtownoczesnie
z postepowaniem ostrego zapalenia btony $luzowej
nosa i zatok przynosowych
b. bl gtowy znaczaco sie zmniejszyt lub zaniknat wraz
z ustepowaniem lub wyleczeniem ostrego zapalenia
btony sluzowej nosa i zatok przynosowych
3. bol gtowy nasila sie pod wptywem ucisku zatok
przynosowych
4. w przypadku jednostronnego zapalenia btony sluzowej
nosa i zatok przynosowych bdl gtowy wystepuje po
stronie zapalenia.

D. Inne rozpoznanie ICHD-3 nie opisuje lepiej stwierdzanych
zaburzen.

Nie potwierdzono jednoznacznie, czy przewlekte lub nawraca-
jace zapalenie zatok przynosowych moze powodowac¢ bdl gto-
wy u dzieci. Prowadzone obserwacje wskazuja, ze nawet przy
obecnosci ropnej wydzieliny w jamie nosowej dzieci rzadko

zgtaszaja bdl gtowy [9].

Nowotwory nosa i zatok przynosowych bardzo rzadko wy-
stepuja u dzieci. Wykazujg duza réznorodnos¢ w budowie
histopatologicznej. Najczestsze sa nowotwory pochodzenia
nienabtonkowego, w tym przewazaja nowotwory wywodzace
sie z komorek uktadu chtonnego.
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Objawy nowotworéw ztosliwych zatok przynosowych sg nie-
specyficzne, moga sugerowaé przewlekie zapalenie zatok.
Do najczestszych naleza: uposledzenie droznosci nosa, wy-
ciek lub krwawienie z nosa, obrzek twarzy i powiek, bol twa-
rzy oraz zeboéw, niedostuch, a takze bél gtowy. Obecnos¢ tych
objawéw wymaga wnikliwej obserwacji i w sytuacjach watpli-
wych wykonania badan diagnostycznych, w tym obrazowych
(TK/MRI) [10].

BOLE GLOWY W GUZACH MOZGU

Nowotwory mézgu sa druga po biataczkach najczesciej wyste-
pujaca grupa nowotworéw u dzieci. Co roku w Polsce rozpo-
znaje sie ok. 250 nowych przypadkéw, co stanowi w przyblize-
niu 20% wszystkich nowotworéw w tej grupie pacjentéw [11].
Choruja dzieci w kazdym wieku, a szczyt zachorowalnosci przy-
pada miedzy 3.a 10.r.z.

Objawy guza zalezg w duzym stopniu od jego lokalizacji, tem-
pa wzrostu oraz od wieku dziecka, a takze od budowy histo-
patologicznej guza. Ze wzgledu na lokalizacje nowotwory
srédczaszkowe dzielg sie na guzy nadnamiotowe i podnamio-
towe. Im mtodszy wiek pacjenta, tym czesciej guzy sa umiej-
scowione w przestrzeni nadnamiotowej. Nowotwory o lokali-
zacji podnamiotowej dominujg od ukonczenia 4. r.z., a ok. 8. r.z.
proporcje ulegajg odwrdceniu [12].

Najczestszymi objawami guza mézgu sa: béle gtowy, okreslane
przez dzieci jako rozsadzajace, sSciskajace, ktujace, ,powalaja-
ce”. Bol zwykle pojawia sie rano, towarzyszag mu wymioty lub
nudnosci, narastajace i utrzymujace sie zmeczenie, sennos¢,
nieche¢ do zabawy, zaburzenia uwagi, koncentracji, pojawia-
ja sie trudnosci szkolne. Moze réwniez dojs¢ do zaburzen en-
dokrynologicznych, zahamowania lub nagtego przyspieszenia
wzrostu, zahamowania dojrzewania ptciowego oraz zaburzen

wzroku [11] .

U niemowlat niepokdj powinny wzbudzié: przyrost obwodu

gtowy, uwypuklenie ciemiaczka, sennos¢, brak taknienia.

Guzy podnamiotowe, ktére wywotujg zaburzenia w krazeniu
ptynu moézgowo-rdzeniowego, majg objawy wskazujace na
podwyzszenie ci$nienia srodczaszkowego. Naleza do nich: béle
gtowy, zwlaszcza poranne, wybudzajace dziecko ze snu, nara-
stajgce poranne wymioty, czesto bez nudnosci, o charakterze
chlustajacym, zmniejszajace natezenie dolegliwosci. Na dnie
oka stwierdzana jest obecnos¢ tarczy zastoinowej. Uwaza sie,
Ze u co najmniej 30% dzieci z guzem moézgu béle gtowy stano-
wig pierwszy, a czesto jedyny objaw podwyzszonego cisnienia
srédczaszkowego [12].
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Wczesne rozpoznanie guza mézgu ma ogromne znaczenie dla
rokowania, totez bardzo wazny jest wywiad zebrany od rodzi-
cow/opiekundéw i samego pacjenta. Nalezy zwréci¢ uwage na
charakter bélu gtowy, jego lokalizacje (czoto, skron, potylica,
cafa gtowa, jedno- czy obustronny), natezenie bélu, pore jego
wystepowania, czas trwania, objawy towarzyszace. Jezeli w ba-
daniu klinicznym wystapia opisane powyzej objawy, trzeba
wykona¢ badanie neuroobrazowe — MRI [13]. Dalsze leczenie
obejmuje: operacje, radioterapie, chemioterapie w zaleznosci

od rodzaju guza, jego lokalizacji i wieku dziecka.

BOLE GLOWY PRZYPISANE
ZAKAZENIOM

Bél gtowy przypisany zakazeniu w klasyfikacji ICHD-3 zostat
podzielony na béle przypisane zakazeniu wewnatrzczaszkowe-
mu i zakazeniu uktadowemu [2].

Béle glowy moga wystapi¢ w chorobach ukfadu oddechowego
podobnie jak w innych chorobach przebiegajacych z goraczka.
Dane wskazuja, ze 5-50% dzieci zgtaszajacych sie na oddziat
ratunkowy z powodu bdlu gtowy ma objawy infekcji drég od-
dechowych [13]. Bl jest niecharakterystyczny, zwykle zloka-
lizowany w okolicy czotowej badZ skroniowej, tagodny badz
umiarkowany.

Czesta chorobg wirusowg u dzieci jest grypa, najczesciej wy-
wofana wirusem grypy typu A. Do objawdw grypy naleza: go-
raczka, dreszcze, bdle miesni, ostabienie, niezyt nosa, gardta,
kaszel oraz bol gtowy, ktéry moze by¢ silny, zlokalizowany zwy-
kle w okolicy czotowej.

Do bdléw gtowy przypisanych zakazeniom wewnatrzczaszko-
wym zalicza sie bdl gtowy w zapaleniu opon mézgowo-rdzenio-
wych, zapaleniu moézgu, zakazeniu grzybiczym, pasozytniczym
oraz w ropniu moézgu. W zaleznosci od czynnika etiologicznego
wyrdznia sie ropne (bakteryjne) i nieropne (wirusowe, gruzlicze,
grzybicze, wywotane kretkami i chorobami nowotworowymi)

zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych.
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Objawy zaleza od wieku dziecka i indywidualnej reakgji na za-
kazenie. U starszych dzieci objawy sa bardziej charakterystycz-
ne dla tej choroby: goraczka, wymioty, béle gtowy, zaburzenia
swiadomosci i objawy oponowe, ktére zwykle sg nieobecne
u niemowlat. BSl gtowy jest najczesciej rozlany, tylko czasami
zlokalizowany w okolicy czotowej lub potylicy, nasila sie przy
ruchach gtowy, kaszlu, kichaniu. Najwiekszym nasileniem bélu
gtowy charakteryzuje sie ropne zapalenie opon mézgowych.
Towarzysza mu nudnosci i wymioty, obecne juz od poczatku
infekcji [14]. W przewlektym zapaleniu opon mézgowo-rdze-
niowych (gruzlica, kita, bruceloza, leptospiroza, toksoplazmoza,
grzybica i in.) bole glowy sg czesto przez pewien czas jedynym
objawem choroby. Podstawe rozpoznania zapalenia opon mé-
zgowo-rdzeniowych stanowi badanie ptynu mézgowo-rdze-
niowego. W zapaleniu mézgu objawy zwykle wystepuja nagle,
pojawiaja sie: silny bol gtowy, goraczka, nudnosci, wymioty

i zaburzenia swiadomosci.

We wszystkich zakazeniach bodle gtowy pojawiaja sie zwykle
nagle i ustepuja po wyleczeniu infekcji. Utrzymywanie sie bo-
6w gtowy moze sugerowac narastanie wodogtowia lub na-
wrot choroby.

PODSUMOWANIE

W populacji dzieciecej objawowe bdle gtowy wystepuja znacz-
nie rzadziej niz samoistne bodle gtowy (migrena i bdle gtowy
typu napieciowego). Najczesciej pojawiaja sie w przebiegu in-
fekcji drég oddechowych zwigzanych z goraczka, zakazeniach
wewnatrzczaszkowych, guzach moézgu, zwtaszcza z towarzy-
szacym obrzekiem moézgu, w schorzeniach naczyniowych,
chorobach laryngologicznych, po urazach gtowy. W kazdym
przypadku nalezy ustali¢ przyczyne wystgpienia dolegliwosci
boélowych. Wyboér metody diagnostycznej zalezy od wieku pa-
cjenta oraz objawdw towarzyszacych bélom gtowy. Znaczenie
ma prawidtowo zebrany wywiad, zaréwno od rodzicéw/opie-

kundéw, jak i od samego dziecka.

NEWS

m)grena



Najczestsze wtdrne bodle gtowy u dzieci
E. Pilarska

PiSmiennictwo

1. Abu-Arafeh |, Howells R. Chronic post-traumaticum headache in children and adolescents. Dev Med Child Neurol. 2011; 43: 819-22.

2. Headache Classification Committee of the International Headache Society (IHS). The International Classification of Headache Disorders, 3" edi-
tion. Cephalalgia. 2018; 38(1): 1-211.

3. Lemka M. Pourazowe bdle gtowy. In: Dilling-Ostrowska E (ed). Zespoty bélowe w neurologii dzieciecej. Wydawnictwo Lekarskie PZWL, Warszawa
2005.

4. Ferriero DM, Fullerton HJ, Bernard TJ et al. Management of stroke in neonates and children. A scientific statement from the American Heart As-
sociation/American Stroke Association. Stroke. 2019; 50: 51-96.

5. Pilarska E. Krwotok srédmoézgowy. In: Pilarska E, Kopyta | (ed). Udar mézgu u dzieci i mtodziezy. Wydawnictwo Lekarskie PZWL, Warszawa 2021:
87-95.

6. Arboix A, Garcia-Trallero O, Garcia-Eroles L et al. Stroke-related headache: a clinical study in lacunar infarction. Headache. 2005; 45: 1345-52.

7. Pilarska E, Lemka M, Pienczk-Reclawowicz K. Analiza boéléw gtowy w chorobach naczyniowych mézgu u dzieci. In: Zgorzalewicz-Stachowiak M
(ed). Problemy diagnostyczne i terapeutyczne w bélach gtowy u dzieci i mtodziezy. Wydawnictwo BiFolium, Lublin 2009.

8. Pilarska E. Béle gtowy w chorobach narzadu wzroku In: Dilling-Ostrowska E (ed). Zespoty bélowe w neurologii dzieciecej. Wydawnictwo Lekar-
skie PZWL, Warszawa 2005.

9. Korska-Szczechoska S, Pilarska E. Przyczyny laryngologiczne boléw glowy ze szczegdlnym uwzglednieniem populacji dzieciecej. Neurol Dziec.
2016; 50: 89-93.

10. Debska M, Frackiewicz A, Zawadzka-Gtos L. Nowotwory ztosdliwe zatok przynosowych u dzieci. Nowa Pediatr. 2016; 20: 7-13.

11. Szotkiewicz A, Adamkiewicz-Drozyriska E, Balcerska A. Guzy osrodkowego ukfadu nerwowego u dzieci — analiza objawdw i propozycje diag-
nostyczne. Forum Medycyny Rodzinnej. 2009; 3: 181-5.

12. Wendorff J. Béle glowy w guzach mézgu In: Dilling-Ostrowska E (ed). Zespoty bélowe w neurologii dzieciecej. Wydawnictwo Lekarskie PZWL,
Warszawa 2005.

13. Tsze DS, Ochs JB, Gonzalez AE et al. Red flag findings in children with headaches. Prevalence and association with emergency department neu-
roimaging. Cephalalgia. 2018; 39.

14. Harat-Smetek P, Pilarska E. Béle glowy w wybranych chorobach ogdlnoustrojowych u dzieci. Neurol Dziec. 2015; 48: 37-42.

NEWS

®
42 Wb) g yremna Vol. 5/Nr 2(17)/2022 (s. 36-42)
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odczekanie co najmniej 6 godzin od podania almotryptanu przed podaniem ergotaminy. Aimotryptan mozna podaé najwczesniej po 24 godzinach od podania produktu
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STRESZCZENIE

Almotryptan nalezy do tryptandw, ktére obecnie stanowia ztoty standard w leczeniu migreny. Wielo-
letnie doswiadczenia kliniczne zwigzane ze stosowaniem almotryptanu dostarczaja licznych danych na
temat jego skutecznosci i whasciwosci. Szczegdtowa znajomos¢ charakterystyki poszczegdinych lekéw,
w tym almotryptanu, moze poméc klinicystom w doborze adekwatnej terapii pacjenta z migrena. W ar-
tykule opisano charakterystyke almotryptanu z zarysowaniem profilu pacjenta, ktéry moze odnie$¢ naj-
wieksze korzysci z zastosowania tego leku.

Stowa kluczowe: almotryptan, tryptany, migrena, pierwotne béle gtowy

ABSTRACT

Triptans, and among them almotriptan, are considered gold standard for the acute migraine treatment.
Many years of almotriptan’s usage in clinical practice gave us abundant amount of data about its effica-
cy and properties. Detailed knowledge of almotriptan’s and other antimigrane drugs’ characteristics can
potentially improve migraine patient’s care. In this article the author tries to specify migraine patients
that could get the most benefits from using almotriptan, according to its’ special characteristics.
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WSTEP

Almotryptan jest jednym z czterech tryptanéw obecnie do-
stepnych na polskim rynku. Tryptany sg stosowane w terapii
pierwotnych béléw gtowy od korica ubiegtego stulecia, a na
przestrzeni lat uzyskaty status ztotego standardu w terapii mi-
greny [1]. Almotryptan zostat zarejestrowany w 1999 r., dzieki
czemu obecnie dysponujemy wieloletnimi obserwacjami kli-
nicznymi zwigzanymi z jego zastosowaniem [2]. Znajomos¢
wiasciwosci poszczegélnych tryptandw moze utatwi¢ ade-
kwatny dobor terapii, co jest bardzo istotne w dobie zindywi-
dualizowanego podejicia do pacjenta.

MECHANIZM DZIALANIA

Tryptany petnig funkcje selektywnych agonistéw recepto-

row serotoninowych 5-HT. . a mechanizm ich dziatania jest

18/D’
wielokierunkowy [2, 3]. Aktywacja receptoréw 5-HT,_~ powo-
duje skurcz naczyn, zmniejsza aktywnos¢ uktadu tréjdzielno-
-naczyniowego i wptywa na spadek sekrecji czynnikéw proza-
palnych (np. peptydu zwigzanego z genem kalcytoniny [CGRP,
calcitonin gene-related peptidel) [2, 3]. Wedle aktualnej wiedzy
medycznej dziatania te hamuja procesy lezace u podtoza na-

paddéw migreny [2, 4].

FARMAKOKINETYKA

Na tle innych tryptanéw dostepnych w Polsce almotryptan
wyrdznia sie wysoka biodostepnoscia przy zastosowaniu do-
)

almotryptan osigga po 1,5-3 h od zastosowania, a juz po 1 h

ustnym (ok. 70%) [2, 5]. Najwyzsze stezenie w osoczu (C__
stezenie leku wynosi 68-70% wartosci C__ [2, 3, 6]. Po wchto-
nieciu z przewodu pokarmowego lek wigze sie z biatkami oso-
cza w mniej niz 40%, co utatwia jego dziatanie i nie wptywa
w znaczacy sposob na eliminacje z organizmu [2, 3]. Niespetna
potowa leku jest eliminowana z organizmu z moczem w nie-
zmienionej formie, natomiast pozostata czes¢ jest w wiek-
szosci metabolizowana przez monoaminooksydaze (MAO-A)
i cytochrom P450 [2, 6]. Czas péttrwania almotryptanu w or-
ganizmie wynosi ok. 3,5 h [2, 6, 7]. W tabeli 1 wyszczegdlnio-
no podstawowe parametry farmakokinetyczne almotryptanu.
Nie obserwowano istotnego wptywu spozytych pokarmoéw na
jego wihasciwosci farmakokinetyczne [3, 6].
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TABELA 1.
Parametry farmakokinetyczne almotryptanu.

Biodos- | Czas do osiagniecia | Odsetek zwigzany t
tepnos¢ (G z biatkami osocza | 2

70% 3h (70% C__ po 1 h) <40% 35h
C... — Stezenie maksymalne w osoczuy; t, , - czas péttrwania w orga-
nizmie.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Profil dziatan niepozadanych almotryptanu nie odbiega zna-
czaco od pozostatych tryptanéw [8]. Cecha wyrdzniajaca al-
motryptan jest jego dobra tolerancja przez pacjentéw, zblizona
do placebo [2]. W badaniach klinicznych najczesciej zgtaszany-
mi dziataniami niepozadanymi byty: zawroty gtowy, zmeczenie,
nudnosci, sennos¢, parestezje oraz suchos$¢ w ustach [2, 6, 71.
Dziatania niepozadane almotryptanu wraz z czestoscia ich wy-

stepowania wyrézniono w tabeli 2.

TABELA 2.
Dziatania niepozadane almotryptanu i czestos¢ ich wystepo-

wania.

Dziatania niepozadane
stepowania

zawroty gtowy, senno$¢, nudnosci, wymio- czesto (= 1/100
ty, zmeczenie -<1/10)
parestezje, bol gtowy, dzwonienie

w uszach, kotatanie serca, uczucie ucisku
w gardle, biegunka, niestrawnos¢, suchos¢
btony sluzowej jamy ustnej, bole miesni,
bole kosci, bdl w klatce piersiowej, astenia
skurcz naczyn wiencowych, zawat migsnia
sercowego, czestoskurcz

napady padaczkowe

niezbyt czesto
(=1/1 000
- < 1/100)

bardzo rzadko
(< 1/10 000)

nieznana

REKOMENDACIJE

Eksperci Polskiego Towarzystwa Boléw Gtowy (PTBG) i Sekcji
Boléw Gtowy Polskiego Towarzystwa Neurologicznego (PTN)
zalecaja stosowanie almotryptanu jako leku pierwszego rzutu
w doraznej terapii napadéw migreny [9]. Wdrozenie do lecze-
nia tryptanéw powinno zosta¢ poprzedzone potwierdzeniem
rozpoznania migreny zgodnie z trzecig edycjg Miedzynaro-
dowej Klasyfikacji Bolow Gtowy [9, 10]. Rekomenduje sie sto-
sowanie tryptanéw w terapii nasilonych napadéw, natomiast
w przypadku napadéw o matym i umiarkowanym nasileniu
leczenie nalezy rozpoczyna¢ od niesteroidowych lekéw prze-
ciwzapalnych (NLPZ) [9]. AlImotryptan mozna podawac zaréw-
no w napadach bez aury, jak i z aura. W przypadku wystagpienia
aury migrenowej powinno sie jednak pamieta¢, aby lek zasto-

Vol. 5/Nr 2(17)/2022 (s. 45-48)



Almotryptan w leczeniu migreny
P.Chadzynski

sowac dopiero po ustgpieniu objawoéw aury [2, 6, 9]. Preparaty
almotryptanu dostepne w sprzedazy wystepuja w jednej daw-
ce 12,5 mg, ktéra jest jednoczes$nie dawka rekomendowang
do przerywania napadéw migreny [9]. Warto wspomnie¢, ze
w przypadku nawrotu bélu gtowy w 1. dobie po zastosowaniu
almotryptanu, pacjent moze przyja¢ dawke powtdrna, jednak
nie wczedniej niz 2 h od pierwszej dawki [2, 9]. Maksymalna
dawka dobowa wynosi 25 mg u zdrowych pacjentéw oraz
12,5 mg u 0s6b ze znacznie uposledzong funkcja nerek [2, 6].
Zalecane dawkowanie przedstawiono w tabeli 3.

TABELA 3.
Zalecane dawkowanie almotryptanu.
Ll
jednorazowa | dobowa
Pacjenci bez dysfunkcji nerek 12,5 mg 25 mg

Pacjenci z ciezka niewydolnoscia

nerek 12,5mg

12,5 mg

PRZECIWWSKAZANIA

Zaréwno almotryptanu, jak i innych agonistéw receptoréw
5-HT

150 Nie nalezy podawac pacjentom z istotnymi czynnika-

mi ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych [2, 6]. Do najcze-
$ciej wymienianych choréb stanowigcych przeciwwskazanie
do stosowania almotryptanu naleza choroba niedokrwienna
serca i ciezkie badz Zle kontrolowane nadcisnienie tetnicze
[2]. Petna liste przeciwwskazan przedstawiono w tabeli 4. Ze
wzgledu na mechanizm eliminacji leku z organizmu nalezy
rowniez zachowac ostroznos¢ podczas podawania go pacjen-
tom z uposledzong czynnoscia nerek i watroby [2]. U pacjen-
tow z ciezka niewydolnoscia nerek wskazana jest redukcja
maksymalnej dawki dobowej o potowe, natomiast u pacjen-
téw z ciezkg niewydolnoscig watroby nie zaleca sie stosowa-
nia leku [6].

TABELA 4.
Przeciwwskazania do stosowania almotryptanu.

e rozpoznana choroba niedokrwienna serca

o ciezkie nadcisnienie tetnicze lub niekontrolowane nadci-
Snienie tetnicze

e przebyte zdarzenie naczyniowo-moézgowe lub przemija-
jacy napad niedokrwienny mézgu

e choroba naczyn obwodowych

o ciezkie uposledzenie czynnosci watroby

e stosowanie innych agonistow receptoréow 5-HT

e stosowanie ergotaminy i jej pochodnych

e cigza i okres karmienia piersig

1B/D
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ZASTOSOWANIA KLINICZNE

| SKUTECZNOSC

W metaanalizach i badaniach klinicznych wykazano skutecz-
nos¢ almotryptanu zaréwno w populacji ogélnej pacjentéw
z migreng, jak i w szczegélnych postaciach migreny (np. mi-
grenie przedsionkowej) [2, 8, 11-13].

Pierwsze efekty terapeutyczne w postaci zmniejszenia dolegli-
wosci bélowych obserwowane sg przez chorych juz po 30 min
od zastosowania almotryptanu [2]. Po 2 h prawie 64% pacjen-
téw odczuwa istotng ulge w dolegliwosciach (35% w grupie
placebo), a u ponad 36% o0s6b bdl mija catkowicie (ok. 14%
w grupie placebo) [2]. Nawroty bélu migrenowego w 1. dobie
po zastosowaniu almotryptanu zdarzaja sie w 18-27% przy-
padkéw [2, 7]. Skutecznos¢ almotryptanu jest tym wieksza, im
szybciej od poczatku napadu zostanie on zastosowany. Przyje-
cie leku w ciggu 1. godziny od wystgpienia objawdéw napadu
migreny i przed petnym rozwinieciem dolegliwosci bélowych
moze istotnie skrocic¢ catkowity czas trwania bélu [2, 14].

Udowodniono, ze almotryptan tagodzi réwniez pozostate ob-
jawy napadu migreny, takie jak nudnosci, wymioty lub nad-
wrazliwo$¢ na swiatto i dzwieki [2]. Szybkie zastosowanie leku
przyczynia sie takze do skuteczniejszej redukcji objawéw we-
getatywnych migreny [2].

MIGRENA ZWIAZANA Z MIESIACZKA

Migrena miesigczkowa i migrena zwigzana z miesigczka sta-
nowiag powazny problem kliniczny i czesto sprawiajg trudno-
sci terapeutyczne [11, 15]. W populacji pacjentek z potwier-
dzong migreng miesigczkowg almotryptan okazat sie dosy¢
skuteczny. W ocenie po 2 h od zastosowania leku ok. 50%
pacjentek nie odczuwato dolegliwosci bélowych, podczas gdy
w grupie placebo wartos¢ ta wynosita 26% [11, 15]. Z kolei po
24 h ponad 70% 0s6b w grupie badanej nie odczuwato bélu
(w grupie placebo odsetek ten wynosit 59%) [11, 15]. Zgod-
nie z wynikami badan usrednionymi w metaanalizach ponad
45% pacjentek nie odczuwa bélu po 2 h od zastosowania leku,
a ponad 30% uzyskuje trwate ustapienie dolegliwosci przez
1. dobe [15].

MIGRENA PRZEDSIONKOWA

W przeprowadzonym przez Cassano i wsp. retrospektyw-
nym badaniu klinicznym oceniano skuteczno$¢ almotrypta-
nu u 26 pacjentéw z potwierdzonym rozpoznaniem migreny
przedsionkowej. Wyniki potwierdzity skutecznos¢ almotrypta-
nu w fagodzeniu zawrotéw gtowy i objawéw boélowych

w ok. 80% przypadkow [12]. Leczenie byto takze dobrze tole-
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rowane przez pacjentéw, a dziatania niepozadane nie wyste-
powaty czesciej niz w przypadku leczenia klasycznych napa-
déw migreny [12].

ZASTOSOWANIE ALMOTRYPTANU
W MtODSZYCH GRUPACH WIEKOWYCH

Almotryptan w Polsce nie jest zarejestrowany do leczenia mi-
greny u nastolatkéw i dzieci, jednak dostepne badania klinicz-
ne wskazujg na jego skutecznos¢ i bezpieczenstwo w grupie
wiekowej 11-17 lat [2, 16]. W randomizowanych badaniach kli-
nicznych w tej grupie wiekowej stwierdzono istotng redukcje
dolegliwosci bélowych po 2 h od zastosowania almotryptanu
w stosunku do placebo [16]. Pacjenci w przedziale wiekowym
15-17 lat lepiej reagowali na leczenie niz osoby nieco mtod-
sze, w wieku 14-16 lat [16]. Pomimo dobrej odpowiedzi prze-
ciwbolowej nie wykazano, aby w tych grupach wiekowych
almotryptan redukowat objawy wegetatywne napadu migre-
ny [16].

Pismiennictwo

ALMOTRYPTAN | NOWE LEKI
PRZECIWMIGRENOWE

Pojawiajg sie nieliczne doniesienia poréwnujace dotychczas
dostepne swoiste leki przeciwmigrenowe (tryptany, ergota-
mine) z lekami nowej generacji (ditanami, gepantami). Czes¢
z nich ma charakter metaanaliz, jednak trwaja takze badania
bezposrednio poréwnujgce poszczegdlne leki [17]. Jedna
z takich préb ma poréwnac dziatanie almotryptanu z ubroge-
pantem, organizuje ja Danish Headache Centre, a pierwszych
wynikéw badania mozna bedzie sie spodziewac w 2025 r. [18].

PODSUMOWANIE

Ze wzgledu na potwierdzong skutecznos¢ i wyjatkowo ko-
rzystny profil bezpieczenstwa almotryptan nalezy rozwazy¢
przede wszystkim u pacjentéw z napadami migreny niepod-
dajacymi sie leczeniu prostymi lekami przeciwbdlowymi, lecz
wrazliwych na dziatania niepozadane. Almotryptan moze tez
okazac sie skutecznym Srodkiem terapeutycznym u pacjentéw

z migrena przedsionkowa i migreng zwigzang z miesigczka.
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OPIS PRZYPADKU

Sumatryptan — czy wszystko juz
O nim wiemy?

Sumatriptan — do we know everything about it?

dr n. med. Ewa K. Czapinska-Ciepiela

Centrum Leczenia Padaczki i Migreny w Krakowie
Kierownik Centrum: dr n. med. Piotr Czapinski

STRESZCZENIE

Sumatryptan jest pierwszym lekiem z grupy tryptandw, lekéw, ktérych mechanizm dziatania opiera sie
na aktywacji receptoréw serotoninowych 5-HT, i 5-HT, . Od 30 lat stosowany jest w leczeniu napadéw
migreny oraz klasterowego bdlu gtowy. Jest lekiem o dobrym profilu bezpieczenstwa i zazwyczaj ma
fagodne dziatania niepozadane. Cho¢ moze wykazywac niewielki efekt naczynioskurczowy takze poza
tetnicami oponowymi mézgu, prawdopodobnie nie zwieksza istotnie ryzyka zdarzen sercowo-naczy-
niowych. Przypuszcza sie, ze mimo braku rejestracji moze by¢ bezpiecznie stosowany u 0séb z migre-
na z aura z pnia mézgu i migreng porazenna oraz u dzieci i mtodziezy. Liczne badania obserwacyjne
wskazujg na bezpieczenstwo jego przyjmowania w cigzy i w okresie laktacji, jednak za kazdym razem
nalezy oceni¢ bilans korzysci i ryzyka ptynacych z takiego leczenia. Sumatryptan moze by¢ bezpiecznie
stosowany w migrenowym i ponapadowym boélu gtowy u pacjentéw z padaczka. W ostatnich latach
pojawiaja sie doniesienia o potencjalnych wiasciwosciach przeciwdrgawkowych i przeciwzapalnych
sumatryptanu w modelach eksperymentalnych, ktére jednak wymagajg potwierdzenia w badaniach

klinicznych.

Stowa kluczowe: sumatryptan, tryptany, migrena, klasterowy bdl gtowy, padaczka, ciaza, laktacja, kar-

mienie piersia, ryzyko sercowo-naczyniowe

ABSTRACT

Sumatriptan is the first drug among triptans, which mechanism of action includes activation of sero-
toninergic receptors 5-HT, and 5-HT, . Sumatriptan has been used for 30 years in acute treatment of
migraine and cluster headache. It is a drug of a good safety profile and causes mainly mild side effects.
Despite the fact that it can slightly constrict vessels other than the meningeal arteries, it does not seem
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to significantly elevate the cardiovascular risk. It can probably be safely used in the treatment of children and adolescents and

patients with brainstem aura and hemiplegic migraine, despite the lack of official approval. A substantial number of observational

studies point to the fact that it can be used in pregnant and breastfeeding women, however, in every patient the benefit-risk ratio

should be estimated. Sumatriptan can be safely used in the treatment of migraine and post-ictal headache in patients with epilep-

sy. Recently, its anti-inflammatory and antiseizure properties are being taken into consideration in experimental models, however,

these results need further confirmation in clinical trials.

Key words: sumatriptan, triptans, migraine, cluster headache, epilepsy, pregnancy, lactation, breastfeeding, cardiovascular risk

WSTEP
Sumatryptan jest pierwszym lekiem z grupy tryptanéw, dostep-
nych w sprzedazy od 1991 r. Pozostaje ztotym standardem w le-
czeniu napaddéw migreny z aurg i bez aury, a jego skutecznos¢
i profil bezpieczenstwa zostaty potwierdzone w licznych bada-
niach klinicznych. Sumatryptan moze by¢ podawany w formie
doustnej, podskérnej i donosowej. Zmniejsza lub przerywa
objawy migreny, takie jak: bol gtowy, foto- i fonofobia, nud-
nosci, wymioty [1]. Nalezy do I linii doraznego leczenia silnych
i umiarkowanych napadéw migreny [2] oraz doraznego lecze-
nia klasterowego bdlu gtowy [3]. Wskazania pozarejestracyjne
do stosowania sumatryptanu obejmuja takze dorazne leczenie
napadéw migreny u dzieci i nastolatkéw [4, 5]. Mimo ze suma-
tryptan jest stosowany u pacjentéw z migreng juz od 30 lat,
wciagz ukazuja sie nowe doniesienia naukowe na jego temat.

MECHANIZM DZIALANIA

Sumatryptan jest agonistg serotoninergicznym, ktérego me-
chanizm dziatania opiera sie na aktywacji receptoréw serotoni-
nowych 5-HT_ (5-hydroksytryptaminowy 1B) i 5-HT, | (5-hydro-
ksytryptaminowy 1D) i prawdopodobnie tez receptorow 5-HT
(5-hydroksytryptaminowych 1F). Skutkiem jego dziatania na
wymienione receptory jest zmniejszenie wydzielania serotoni-
ny z zakonczen presynaptycznych oraz hamowanie uwalniania
peptydéw wazoaktywnych, takich jak peptyd zwigzany z ge-
nem kalcytoniny (CGRP, calcitonin gene-related peptide), wa-
zoaktywny peptyd jelitowy (VIP, vasoactive intestinal peptide)
i substancja P, przez zakonczenia nerwu tréjdzielnego. Mecha-
nizm ten hamuje okotonaczyniowy stan zapalny w naczyniach
oponowych i powoduje ich obkurczenie. Prawdopodobnie su-
matryptan dziata tez osrodkowo, wptywajac hamujaco na cen-
tralne osrodki nocyceptywne nerwu tréjdzielnego [6, 7].

SPOSOB STOSOWANIA

Sumatryptan dziata najskuteczniej, kiedy zostanie przyjety na
poczatku napadu migreny. Jesli aura migrenowa poprzedza
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migrenowy boél gtowy, sumatryptan powinien zostac przyjety
dopiero, gdy rozpocznie sie bdl, a nie na etapie aury. W przy-
padku kiedy pierwsza dawka leku okaze sie nieskuteczna lub
tylko czesciowo zlagodzi objawy migreny, rekomenduje sie
przyjecie drugiej dawki po 2 h [8]. Stosowanie sumatryptanu,
tak jak innych tryptandéw, powinno by¢ ograniczone do mak-
symalnie 9 dni w miesigcu, poniewaz czestsze jego przyjmo-
wanie moze prowadzi¢ do sensytyzacji uktadu nerwowego
i rozwiniecia sie bélu gtowy spowodowanego naduzywaniem
lekéw doraznych, a co za tym idzie — do transformacji migreny

epizodycznej w postac przewlekta [9].

DZIALANIA NIEPOZADANE

Sumatryptan jest zazwyczaj dobrze tolerowany, jednak u cze-
sci pacjentéw wystepuja dziatania niepozadane leku. Do naj-
czestszych naleza: nudnosci i wymioty, sennos$¢, zmeczenie,
zawroty gltowy i parestezje [10]. Ucisk w klatce piersiowej, ra-
portowany przez 3-5% pacjentéw leczonych sumatryptanem,
nie jest zwigzany z niedokrwieniem serca i najprawdopodob-

niej stanowi wynik skurczu miesni przetyku [10, 11].

RYZYKO SERCOWO-NACZYNIOWE

Chociaz sumatryptan jest uwazany za stosunkowo bezpiecz-
ny lek, jego efekt obkurczajacy naczynia przyczynia sie do
ograniczen w stosowaniu go u oséb z czynnikami ryzyka
sercowo-naczyniowego. W szczegélnosci przeciwwskazany
jest u pacjentéw, ktérzy przebyli zawat serca lub udar mézgu,
badz u ktérych wystepuje tendencja do skurczu naczyn wien-
cowych w przebiegu choroby niedokrwiennej serca i anginy
Prinzmetala. Przeciwwskazanie do leczenia sumatryptanem
stanowi tez choroba niedokrwienna kornczyn lub niekontrolo-
wane nadci$nienie tetnicze. Stosowanie sumatryptanu moze
réwniez wigzac¢ sie z neuropatiag nerwu wzrokowego i wysta-
pieniem zespotu tylnej odwracalnej encefalopatii. Cho¢ lista
ograniczen w leczeniu opisywanym preparatem ze wzgledu
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na jego efekt obkurczajacy naczynia jest dtuga, eksperymen-
talne badania wskazuja, ze sumatryptan wykazuje tylko mi-
nimalne dziatanie na naczynia wieficowe i nie zweza naczyn
obwodowych [12]. Mimo wielu badan, ktére podjeto w celu
ostatecznego wyjasnienia ewentualnej korelacji tryptanéow
z incydentami sercowo-naczyniowymi, nie udato sie jej udo-
wodni¢ [11, 13]. Co wiecej, liczbe migrenikéw z podwyzszo-
nym ryzykiem zdarzen sercowo-naczyniowych szacuje sie az
na 20% catej populacji chorych. U tych oséb przeciwwskazane
jest réwniez stosowanie niesteroidowych lekéw przeciwzapal-
nych (NLPZ) oraz lekéw zawierajacych kodeing, ze wzgledu na
jej duzy potencjat uzalezniajacy i mata skutecznos¢ w leczeniu
napaddéw migreny [6]. Niewielki wybdr opcji terapeutycznych
sprawia, ze w praktyce decyzje o doborze lekéw abortywnych
w napadach migreny musza by¢ podejmowane indywidualnie
w oparciu o bilans korzysci i ryzyka.

MIGRENA Z AURA Z PNIA MOZGU
| MIGRENA HEMIPLEGICZNA

Zgodnie z rejestracja stosowanie sumatryptanu jest przeciw-
wskazane u 0séb cierpigcych na migrene z aurg z pnia mézgu
lub migrene hemiplegiczna. Ograniczenia te wynikaja z badan
rejestracyjnych, z ktérych wykluczono osoby chorujace na ten
rodzaj migreny. Takie postepowanie opierato sie na obalonej
juz teorii, wedtug ktérej objawy migreny z aurg z pnia mézgu
(nazywanej wtedy migrena podstawng) i migreny hemiple-
gicznej miaty by¢ skutkiem zwezenia tetnicy podstawnej lub
tetnicy srodkowej mézgu i niedokrwienia odpowiednich ob-
szarow tkanki moézgowej [13]. Badania profilu bezpieczen-
stwa sumatryptanu nie potwierdzajg jednak zasadnosci tych
rekomendacji. Nie wykazano, by sumatryptan powodowat
zwezenie tetnicy podstawnej ani by zdarzenia niepozadane
po zastosowaniu leku wystepowaty w tej populacji pacjentow
czesciej w poréwnaniu z innymi grupami chorych [14, 15].

ZESPOL OBSESYJNO-KOMPULSYWNY

Nalezy mie¢ na uwadze, ze z powodu dziatania obnizajacego
stezenie serotoniny stosowanie sumatryptanu moze sie wig-
zac z zaostrzeniem symptomow choroby obsesyjno-kompul-
sywnej [16].

STOSOWANIE SUMATRYPTANU W CIAZY

Stosowanie tryptandéw w okresie cigzy jest kontrowersyjne.

Receptory 5-HT zidentyfikowano zaréwno w tetnicy pe-

1B/1D
powinowej [17], jak i w mdzgu ptodu [18]. Ten fakt powodu-
je uzasadnione obawy o mozliwos¢ spadku przeptywu krwi

w tetnicy pepowinowej lub w tetnicach mézgowych ptodu na
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skutek uzycia tryptanu. Szacuje sie, ze u kobiet chorujacych
na migrene ryzyko powiktan cigzowych jest nieco wyzsze niz
w populacji ogdlnej i prawdopodobnie koreluje z ciezkoscig
napadéw migreny w czasie cigzy [19]. Jednak rejestry cigzowe
i badania obserwacyjne prowadzone wsrdéd kobiet stosuja-
cych sumatryptan w ciazy nie wskazuja na to, by powiktania
te wystepowaty w tej grupie znaczaco czesciej niz u innych ko-
biet z migrena, ktdre nie stosuja tryptanéw [19, 20]. Dlatego,
zdaniem ekspertéw, okazjonalne przyjmowanie sumatrypta-
nu w cigzy mozna uznac za wzglednie bezpieczne [19]. Suma-
tryptan, jako najbardziej lipofilny z tryptandw, przenika przez
tozysko jedynie w 15% [20]. Jesli wiec decydujemy sie na uzy-
cie tryptanéw w leczeniu napadu migreny u kobiety ciezarnej,
sumatryptan powinien by¢ lekiem z wyboru [19, 20].

STOSOWANIE SUMATRYPTANU
W OKRESIE KARMIENIA PIERSIA

Kobiety chorujace na migrene nalezy zacheca¢ do karmienia
piersia, poniewaz niesie ono ze soba wiele czynnikéw proz-
drowotnych zaréwno dla matki, jak i dla dziecka, a mleko
kobiece zapewnia wszystkie wartosci odzywcze, jakich po-
trzebuje dziecko [21]. Problemem w okresie laktacji moga by¢
jednak napady migreny, dlatego kobiecie karmiacej trzeba za-
proponowac sposoéb ich skutecznego przerywania. Okazjonal-
ne przyjmowanie sumatryptanu przez matke karmiaca piersig
uznaje sie na bezpieczne dla dziecka, poniewaz lek ten w nie-
wielkim stopniu przenika do mleka [22]. Wedtug zalecen eks-
pertéw po zazyciu sumatryptanu nie ma potrzeby odciggania
mleka ani robienia przerwy w karmieniu piersig [19, 23, 24].
Sumatryptan jest najlepiej zbadanym lekiem z grupy trypta-
néw w kontekscie stosowania w czasie laktacji, a jego bezpie-
czenstwo potwierdzaja wyniki badan obserwacyjnych [20, 25].

STOSOWANIE SUMATRYPTANU

U PACJENTOW Z PADACZKA

Ponapadowy boél gtowy dotyczy ok. 40-50% chorych z padacz-
ka [26, 27] i czesto ma cechy migreny [28]. Powodem wystepo-
wania migreny po napadzie padaczkowym prawdopodobnie
jest rozszerzajaca sie depresja korowa, ktéra moze zosta¢ wy-
zwolona w okresie ponapadowym [29]. Mimo Ze ponapadowy
bél glowy mozna skutecznie leczy¢ [30], wielu lekarzy nadal
ma obawy przed stosowaniem tryptanéw u oséb chorych na
padaczke. Szacuje sie, ze tylko ok. potowy pacjentéw z epilep-
sjg otrzymuje dorazne leczenie przerywajace bdl gtowy [31].
Tymczasem sumatryptan wydaje sie w tym wypadku sku-
teczng i bezpieczng opcja terapeutyczng [26]. Wykazano, ze
jego stosowanie nie wptywa na zapis elektroencefalograficz-
ny (EEG) ani nie powoduje nasilenia napadéw padaczkowych
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u chorych na epilepsje [32]. Ponadto wyniki licznych badan
eksperymentalnych $wiadczg o potencjalnych wtasciwosciach
przeciwdrgawkowych i neuroprotekcyjnych sumatryptanu.
Sumatryptan chroni przed napadami padaczkowymi lub prze-
rywa je u zwierzat, u ktérych zastosowano symulacje majaca
na celu wywotanie czynnosci napadowej [33-37]. Mechanizm
odpowiedzialny za przeciwdrgawkowy efekt sumatryptanu
nie zostat dobrze poznany, jednak przypuszczalnie lek ma
dziatanie przeciwzapalne w centralnym systemie nerwowym
i wptywa na zmniejszenie syntezy czynnikéw uszkadzajacych
komorki nerwowe. Stosowanie sumatryptanu w napadach mi-
greny i migrenopodobnym ponapadowym bdélu gtowy mozna
wiec uznac za bezpieczne u pacjentéw z padaczky, ale w celu
wykazania jego efektu przeciwdrgawkowego u ludzi potrzeba
dalszych badan [26].

WLASCIWOSCI PRZECIWZAPALNE
SUMATRYPTANU

Pojawia sie coraz wiecej doniesien na temat wtasciwosci prze-
ciwzapalnych sumatryptanu. W badaniach eksperymental-
nych u zwierzat niskie dawki (0,1-0,5 mg/kg mc.) wykazywaty
wiasciwosci cytoprotekcyjne w trakcie zawatu serca, uszko-
dzenia rdzenia kregowego, niedokrwienia jelita cienkiego,
martwicy i atopowego zapalenia naskérka, skretu szyputy
jadra, ostrego uszkodzenia nerek. Sumatryptan zmniejszat
tez bol trzewny w zapaleniu trzustki i zespole jelita drazliwe-
go oraz wykazywat efekt przeciwzapalny i przeciwbdlowy
w zapaleniu neurogennym i neuropatii. Badacze wykazali, ze
mechanizm dziatania przeciwzapalnego sumatryptanu pole-
gat na hamowaniu wydzielania serotoniny i czynnikéw zapal-
nych, w tym biatka CGRP, dzigki dziataniu na receptory 5-HT
i 5-HT, [16]. Obecnie doniesienia te majg jednak ograniczone
zastosowanie i powinny by¢ traktowane ostroznie, poniewaz
stoja w sprzecznosci z innymi wiasciwosciami sumatrypta-
nu, takimi jak jego potencjalny efekt naczynioskurczowy
oraz wptyw na sensytyzacje uktadu nerwowego. Jak wykazali
wczesdniej inni badacze, dtugotrwate stosowanie tryptanéw
powoduje uwrazliwienie osrodkowego uktadu nerwowego
na potencjalnie nieszkodliwe bodzce. Jest to prawdopodobny
mechanizm powstawania wspomnianego wyzej bélu gtowy
spowodowanego naduzywaniem tryptanéw [38]. By¢ moze te
przeciwstawne efekty dziatania leku zalezg od dawki, jednak
jest to tylko hipoteza badaczy, ktéra wymaga potwierdzenia
w warunkach klinicznych [16].

NEWS

W\/).g rena
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20-letnia pacjentka zgtosita sie do Centrum Leczenia Padaczki
i Migreny w Krakowie w celu optymalizacji leczenia padacz-
ki i terapii boléw gtowy. W 13. r.z. przebyta zapalenie mézgu
o nieznanej etiologii. Od 14. r.z. wystepowaty u niej napady
padaczkowe ogniskowe ruchowe, z zaburzeniami swiadomo-
sci lub bez nich. Semiologia napadéw obejmowata drgawki
prawej konczyny goérnej, nastepnie w trakcie niektérych napa-
dow pacjentka na kilka sekund tracita $wiadomos¢. Jeden na-
pad uogdlnit sie do obustronnego napadu toniczno-klonicz-
nego. Ponadto chora miedzynapadowo i ponapadowo, przez
ok. 4 dni w miesigcu, cierpiata na uciazliwe, silne béle gtowy
z nudnosciami, foto- i fonofobig. Stosowane NLPZ nie przery-
waty bélu gtowy. W wywiadzie ustalono, ze matka pacjentki
doswiadczata migrenowych bdéléw gtowy. W badaniu gtowy
metoda rezonansu magnetycznego (MRI, magnetic resonance
imaging) stwierdzono ogniska demielinizacji w ptatach skro-
niowych - stacjonarny obraz po przebytym zapaleniu mézgu.
Badanie EEG wykazato obustronne zwolnienie zapisu w okoli-
cach skroniowych. Pacjentka byta dotychczas leczona lamotry-
ging w dawce 2 x 100 mg. Postawiono diagnoze padaczki
ogniskowej o symptomatologii ruchowej i etiologii pozapalnej
oraz diagnoze migreny bez aury. W oparciu o badanie ste-
zenia leku w surowicy stopniowo zwiekszono dawkowanie
lamotryginy do 2 x 200 mg. Do leczenia dotaczono prega-
baline w dawce 2 x 150 mg. Dzieki temu catkowicie opano-
wano napady padaczkowe. Do doraznego leczenia napadéw
migreny wigczono sumatryptan 100 mg p.o., ktéry skutecznie
przerywat wszystkie objawy migreny w czasie 1 h. Pacjentka
kontynuuje leczenie przeciwpadaczkowe dwoma lekami prze-
ciwdrgawkowymi oraz stosuje sumatryptan 100 mg w napa-
dach migreny, ok. 4 razy w miesigcu. Zapis EEG w czasie lecze-

nia nie ulegt zmianie.

PODSUMOWANIE

Sumatryptan jest skutecznym i dobrze tolerowanym lekiem
stosowanym doraznie w leczeniu napadéw migreny z aurg
i migreny bez aury oraz klasterowego boélu gtowy. Ze wzgle-
du na profil dziatania leku istniejg przeciwwskazania do jego
stosowania, obejmujace choroby sercowo-naczyniowe, cia-
ze i karmienie piersig. W Swietle 30-letniego doswiadczenia
z sumatryptanem cze$¢ z tych przeciwwskazan nalezy jed-
nak traktowac¢ jako wzgledne, a rekomendacje dotyczace
jego stosowania powinny obejmowa¢ indywidualng ocene
bilansu korzysci i ryzyka w oparciu o aktualne wyniki badan
naukowych. Sumatryptan wykazuje pewne wtasciwosci prze-
ciwzapalne i przeciwdrgawkowe, ktérych doktadne okresle-
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nie wymaga dalszych badan. Istnieje jednak wystarczajgco ~ w przerywaniu ponapadowego bdlu gtowy i napaddw migre-

duzo dowodéw na to, ze moze by¢ bezpiecznie stosowany  ny u chorych z epilepsja.
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N N Y Ninigjszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
\J nowych informacji o bezpieczenistwie. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zqtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedziec sie, jak zgtasza¢ dziafania
fremanezumab niepozadane — patrz punkt 4.8 ChPL.

1.NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: AJOVY 225 mg roztwor do wstrzykiwan 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 chiriskiego (ang. Chinese
hamster ovary, CHO). Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Roztwor do wstrzykiwari (wstrzykniecie). Przejrzysty do opalizujacego,
bezbarwny do lekko zottego 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 migrena w miesiacu. 4.2 Dawkowanie i sposéb podawania: Leczenie
powinien rozpocza¢ lekarz z doSwiadczeniem w rozpoznawaniu i leczeniu migreny. Dawkowanie: Leczenie jest przeznaczone dla pacjentow, u ktdrych w momencie rozpoczynania leczenia
fremanezumabem wystepuja co najmniej 4 dni z migreng w miesiacu. Dostepne sa 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, jesli 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. Szczegdine grupy pacjentdw: Osoby w podesztym wieku: Dostepne s3 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 watroby: 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
bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego AJOVY u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dane nie s dostepne. Sposdb podawania: Podanie podskérne. Produkt
leczniczy AJOVY jest przeznaczony wytacznie do wstrzyknie¢ podskdrmych. Nie nalezy go podawac droga dozylng ani domiesniowa. 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 wstrzykniec nalezy zmieniac
miejsca wstrzykniec. Pacjenci poinstruowani przez fachowy personel medyczny w zakresie techniki samodzielnego wstrzykiwania podskdrnego moga sami wstrzykiwac sobie produkt
leczniczy. Szczegbtowe instrukcje dotyczace podawania, patrz punkt 6.6 ChPL. 4.3 Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ 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 zwigzku ze
stosowaniem fremanezumabu (patrz punkt 4.8 ChPL). Wiekszos¢ reakcji wystapita w ciggu 24 godzin od podania, chociaz niektére reakcje byty opéznione. Nalezy ostrzec pacjentéw
0 objawach zwiazanych z reakcjami nadwrazliwosci. Jesli wystapi ciezka reakcja nadwrazliwosci, nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie i przerwaé podawanie fremanezumabu (patrz punkt
4.3 ChPL). Ciezkie choroby ukfadu sercowo-naczyniowego: Pacjenci z niektérymi ciezkimi chorobami uktadu sercowo-naczyniowego byli wykluczeni z badar klinicznych (patrz punkt 5.1
ChPL). Dane dotyczace bezpieczeristwa stosowania u tych pacjentow nie s3 dostepne. Substancje pomocnicze: Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 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
tacznie ponad 2500 pacjentéw (ponad 1900 pacjento-lat). Ponad 1400 pacjentéw leczono przez co najmniej 12 miesiecy. Do czesto zgtaszanych dziatan niepozadanych produktu leczniczego
nalezaty miejscowe reakcje w miejscu wstrzykniecia [bél (24%), stwardnienie (17%), rumien (16%) i Swiad (2%)]. Tabelaryczne zestawienie dziatar niepozadanych: Dziatania niepozadane
produktu leczniczego obserwowane w badaniach klinicznych oraz zgtaszane po wprowadzeniu produktu do obrotu przedstawiono zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadéw MedDRA.
W obrebie kazdej kategorii czestosci wystepowania, dziatania niepozadane produktu leczniczego zestawiono w kolejnosci malejacej ciezkosci. Kategorie czestosci wystepowania oparto na
nastepujacej konwendji: 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 uktadow i narzadéw MedDRA Czestos¢ wystepowania Dziatanie niepozadane
. . ) Niezbyt czesto Reakcje nadwrazliwosci, takie jak wysypka, $wiad, pokrzywka i obrzek
Zaburzenia uktadu immunologicznego - -
Rzadko Reakcja anafilaktyczna
Bol w miejscu wstrzykniecia
Bardzo czesto Stwardnienie w miejscu wstrzykniecia
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania Rumien w miejscu wstrzykniecia
(zesto Swiad w miejscu wstrzykniecia
Niezbyt czesto Wysypka w miejscu wstrzykniecia

Opis wybranych dziatan niepozadanych: Reakgje w miejscu wstrzykniecia: Najczesciej obserwowanymi miejscowymi reakcjami w miejscu wstrzykniecia byt bdl, stwardnienie i rumien.
Wszystkie miejscowe reakcje w miejscu wstrzykniecia miaty charakter przemijajacy, a ich nasilenie byto przewaznie fagodne do umiarkowanego. Bél, stwardnienie i rumien zazwyczaj
obserwowano bezposrednio po wstrzyknieciu, podczas gdy $wiad 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. Reakcje w miejscu wstrzykniecia zasadniczo nie wymagaty odstawienia produktu leczniczego. Ciezkie reakcje
nadwrazliwosci: Reakgje anafilaktyczne zgtaszano rzadko. Reakcje wystepowaty w wiekszosci w ciagu 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 wyksztatcity sie przeciwciata neutralizujace. W trakcie 12-miesiecznego leczenia przeciwciata przeciwlekowe wykryto u 2,3% pacjentéw (43 z 1888), a u 0,95% pacjentéw
wyksztacity sie przeciwciata neutralizujace. Wyksztatcenie przeciwciat przeciwlekowych nie wptywato na bezpieczeristwo stosowania ani skutecznos¢ fremanezumabu. Zgfaszanie
podejrzewanych dziatait niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatart niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw 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 CZESCIOWE) ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO: Grudzien 2021. Szczegdtowe informacje o tym produkcie leczniczym sq 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. Szczeg6towe informacje o tym produkcie leczniczym s3 dostepne na stronie internetowej te q
Europejskiej Agencji Lekéw, http://www.ema.europa.eu. Charakterystyka Produktu Leczniczego dostepna na stronie www.tevamed.pl. \V
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STRESZCZENIE

Migrena jest choroba o wysoce negatywnym wptywie na zycie osobiste pacjenta. Brak leczenia profi-
laktycznego lub jego nieefektywnos¢ to jedna z zasadniczych przyczyn stopniowego pogarszania sie
stanu zdrowia migrenika i naduzywania lekéw przeciwbélowych. Przypadek mtodej kobiety z ewolu-
Cja migreny epizodycznej do migreny przewlektej jest doskonatym przyktadem wszystkich problemow,
z jakimi zmaga sie pacjent. Nieleczona lub niewtfasciwie czy nieskutecznie leczona migrena epizodyczna
przeksztatcajaca sie w przewlekta moze prowadzi¢ do destrukcji zycia osobistego i zawodowego osoby
dotknietej tym schorzeniem. Zastosowanie fremanezumabu spowodowato szybka i dtugofalowa popra-
we w postaci powrotu migreny przewlektej do postaci epizodycznej, dobrze reagujacej na leczenie su-
matryptanem, a przede wszystkim znaczaca poprawe jakosci zycia chore;j.

Stowa kluczowe: migrena przewlekta, jakos¢ zycia, fremanezumab, przeciwciato monoklonalne anty-
-CGRP

ABSTRACT

Migraine is a disease with a highly negative impact on the patient’s personal life. The lack of preventive
treatment or its ineffectiveness is one of the main reasons for the gradual deterioration of patient’s gen-
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Studium przypadku pacjentki z migreng przewlekta leczonej fremanezumabem w swietle najnowszych badan klinicznych

M. Boczarska-Jedynak, I. Domitrz

eral health and medication overuse. The case study of a young woman with disease transformation from episodic to chronic mi-

graine is a prime example of all patient’s problems. Untreated or improperly or ineffectively treated episodic migraine transferring

into chronic one can lead to the destruction of personal and professional life of the affected person. The use of fremanezumab

resulted in a rapid and long-term improvement in the form of recurrence of chronic migraine to episodic form, responding well to

treatment with sumatriptan, and above all, a significant improvement in the patient’s quality of life.

Key words: chronic migraine, quality of life, fremanezumab, CGRP-monoclonal antibody

WSTEP
Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO, World Health Organi-
zation) szacuje, ze migrena wystepuje u ok. 324 mln oséb na
catym swiecie i dotyka ok. 11% populacji ogélnej, zatem w Pol-
sce na migrene choruje ponad 3,5 min oséb [1, 2]. U ok. 1-2%
populacji ogélnej mozemy rozpoznacé migrene przewlekig [1].
Na migrene czesciej chorujg kobiety (4-21%) niz mezczyzni
(1-14%) [1]. U kobiet choroba ta powoduje wiekszy spadek
aktywnosci we wszystkich dziedzinach zycia. W okresie 3 mie-
siecy ok. 28% kobiet i 18% mezczyzn traci > 10% dni aktywno-
$ci osobistej z powodu migreny [3]. Migrena zajmuje réwniez
drugie miejsce wéréd choréb powodujacych znaczng nie-
sprawnos¢ zawodowa. Absencja w pracy osoby chorujacej na
migrene przewlekia moze wynie$¢ az 40 dni rocznie [2]. Migre-
na negatywnie wptywa tez na zycie osobiste pacjenta i czesto
prowadzi do depresji, pograzenia w swojej chorobie i rozpadu
wiezi rodzinnych.

OPIS PRZYPADKU

33-letnia kobieta z wczedniej ustalonym rozpoznaniem migre-
ny zgtosita sie do Poradni Neurologicznej Instytutu Zdrowia
w Oswiecimiu z powodu uporczywego bélu gtowy, uniemozli-

wiajacego codzienne funkcjonowanie.

W 16. r.z. (ok. roku po pierwszej miesigczce) pojawity sie u niej
napady migreny z aura typowa gtébwnie pod postacig aury
wzrokowej. Poczatkowo napady wystepowaty sporadycznie
(raz na kilka miesiecy), ale ich czestos¢ stopniowo narastata, az
wystepowaty co miesigc w czasie miesigczki, a takze pomiedzy
miesigczkami. Wkrétce zaczety pojawiac sie tez napady bez

aury.

Czynnikami prowokujacymi napady byty: stres i odpoczynek
po stresie, nieprzespana noc oraz alkohol.

W szkole sredniej pacjentka byta diagnozowana w poradni
neurologicznej. Wykonano wdéwczas badanie MR gtowy (bez
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patologii) i EEG (zapis prawidtowy). Rozpoznano migrene z na-
padami z aurg i bez aury oraz zalecono leczenie dorazne do-
stepnymi srodkami przeciwbolowymi bez recepty.

W okresie studiow u pacjentki wystepowaty min. 3 dni z migre-
na w miesigcu. Lekarz rodzinny wypisat sumatryptan, na ktéry
chora reagowata dobrze — usmierzeniem bodlu po blisko 2 h.
Szybko jednak musiata zacza¢ przyjmowaé min. 2 tabletki su-
matryptanu (100 mg), a czasem tez powtdrzy¢ dawke po 2 h,
co dawato tacznie co najmniej 6 tabletek w miesigcu.

Wraz z rozpoczeciem pracy w korporacji (dziat HR) u pacjent-
ki nastapita znaczna intensyfikacja béléw gtowy. W miesigcu
miata ok. 8 dni z migrena. Przyjmowata min. 16 tabletek suma-
tryptanu (100 mg) w miesiacu, a ponadto lek ztozony (parace-
tamol, kodeina i kofeina) do 10 tabletek miesiecznie. W zwigz-
ku z pojawiajagcymi sie napadami migreny i leku przed nimi
zaczeta przesuwac terminy spotkan i realizacji zadan w pracy.
Wykorzystata caty urlop na Zzadanie. L4 brata sporadycznie,
raczej bylo to tzw. wolne za nadgodziny, ktére realizowata
w konsekwencji nieobecnosci lub bezproduktywnosci w pracy.
W czasie napadu pozostawata w t6zku. Po zazyciu sumatrypta-
nu ustepowaty wymioty, ale utrzymywaty sie mdtosci. W toreb-
ce zawsze miata lek ztozony (paracetamol, kodeina i kofeina)
i sumatryptan, ktére czesto przyjmowata,na wszelki wypadek’,
czesto przed spodziewanym wystapieniem napadu.

Po 2 latach pracy, czyli w 26. r.z., u chorej wystepowato ok. 12
dni z bélem gtowy w miesigcu, w tym 8 dni z migrena. Przyj-
mowata ok. 25 tabletek sumatryptanu i 20 tabletek leku ztozo-
nego (paracetamol, kodeina i kofeina) w miesigcu. Przez choro-
be, czeste absencje oraz z powodu dolegliwosci pacjentka nie
otrzymata spodziewanego awansu zawodowego - konkurs na
wyzsze stanowisko wygrata kolezanka, ktéra nie opuscita ani
jednego dnia pracy.

Wieloletni narzeczony pacjentki zaczat wykazywac¢ zniecierpli-

wienie z powodu odwlekania przez nig terminu $lubu. Chora
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zdecydowata sie wstepnie na slub cywilny, gdyz koscielnego
sie obawiata (,Za bardzo bym sie denerwowata cata oprawg
i przez migrene nie wstatabym z tézka"). Kobieta nie wyobraza-
ta sobie réowniez macierzynstwa (,Jak ja miatabym sie opieko-

wac dzieckiem w czasie migreny?”).

Na slub w tamtym czasie zdecydowata sie jej siostra. Nieste-
ty, pacjentka nie mogta w nim uczestniczy¢ z powodu migre-
ny. Zwykle tez z kazdej imprezy towarzyskiej wychodzita jako
pierwsza, twierdzac, ze i tak nie pije alkoholu i musi i$¢ wcze-
$niej spa¢, gdyz w przeciwnym razie obudzi sie z migrena.

Matka zmusita ja do ponownej wizyty u neurologa, ktéry za-
lecit leczenie profilaktyczne migreny. Przez 6 miesiecy pa-
cjentka pobierafa iprazochrom, ale bez wyraznego efektu. Po
wigczeniu propranololu wystapito omdlenie wskutek spadku
cisnienia tetniczego. Nastepnie zalecono amitryptyline, ktéra
przyjmowata w dawce 25 mg na noc. Po leku dobrze spata, ale
czasem nie mogta sie rano obudzi¢. Wtedy podrézowata tak-
s6wka, gdyz nie byta zdolna do prowadzenia samochodu. Po
amitryptylinie béle gtowy byly nieco stabsze, pacjentka poczu-
ta sie lepiej na tyle, ze wraz z narzeczonym zaplanowali cere-
monie slubng w kosciele.

W czasie przygotowan do $lubu napady migreny powrdcity.
Ponownie liczba dni z bélem gtowy zwiekszyta sie do ok. 12-14
w miesigcu. Amitryptylina spowodowata wzrost masy ciata,
wiec w sukni $lubnej chora czuta sie Zle.

Po $lubie ponownie udata sie na wizyte do neurologa, ktéry
zalecit zmiane amitryptyliny na flunaryzyne. Pacjentka przyj-
mowata jg przez 2 miesiace, ale redukcja bdléw gtowy byta
niewielka. Lek odstawita, gdy zorientowata sie, ze jest w ciazy.
Cigza byta dla pacjentki ,wybawieniem’, gdyz przez caly jej
okres nie miata zadnego napadu migreny. Po 2 miesigcach od
porodu wystapit napad migreny (,Spanikowatam, bo karmitam
piersia, nie wzietam nic i przez 3 dni nie zytam”). Gdy wkrétce
nastapit kolejny napad migreny, chora przestata karmi¢ dziec-
ko piersiag i przyjeta sumatryptan. Decyzja o zakonczeniu kar-
mienia piersig byta ,najgorsza decyzja w jej zyciu” Czuta sie
zlg matka i zaczeta miec state wyrzuty sumienia. Przez kolejne
2 lata pacjentka przyjmowata jedynie leki przerywajace napady
migreny: sumatryptan 100 mg (ok. 12 tabletek miesiecznie), lek
ztozony — paracetamol, kodeina i kofeina (12 tabletek miesiecz-
nie) i ketoprofen 100 mg (10 tabletek miesiecznie).

Po urlopie macierzynskim z powodu czestych bdléw gtowy
i napadéw migreny nie wrécita do pracy. Psychicznie czuta sie
bardzo Zle. Dzieckiem zaczeta zajmowac sie tesciowa, gdyz
pacjentka zbyt czesto miata dolegliwosci zwigzane z migrena.

NEWS
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Czuta, ze ,nie ma z niej pozytku” i jest ,wyrodna matka”. Zacze-
fa zaniedbywa¢ wszystkie obowiazki domowe, nie zwracata
uwagi na wyglad (,Po co mam sie ubiera¢, skoro i tak nigdzie
nie wychodzimy, bo zaraz musimy wraca¢, gdy mnie tak boli
gtowa”). Wtedy rodzina zmusita jg do wizyty u innego neuro-
loga. Zalecono topiramat, po ktérym poczuta sie jeszcze gorzej
(,Czutam sie fatalnie, nie mogtam sie skupic i caty czas ptaka-
tam”), chora odméwita dalszego leczenia w tej poradni.

Gdy przez kilka nastepnych miesiecy nie miafta ani jednego
dnia bez bdlu glowy, maz zagrozit wyprowadzka z dzieckiem.
Wodwczas juz codziennie pobierata leki przerywajace napad (,na
dzien dobry i na noc”) - sumatryptan 60 tabletek miesiecznie,
lek ztozony (paracetamol, kodeina i kofeina) 20 tabletek mie-
siecznie i ketoprofen 20 tabletek miesiecznie. Bez nadziei na
poprawe, ale z obawy przed rozpadem rodziny zgtosita sie do
kolejnego neurologa, w Poradni Neurologicznej w Oswiecimiu.

Tu rozpoznano migrene przewlekta i béle gtowy z naduzywa-
nia lekéw przyjmowanych doraznie z powodu napadéw mi-
greny i bolow typu napieciowego z réznych grup (tryptany,
ztozone leki przeciwbdlowe, w tym opioidy oraz NLPZ, i proste
leki przeciwbolowe). Zalecono przeciwcialo monoklonalne an-
ty-CGRP - fremanezumab w dawce 225 mg we wstrzyknieciu
podskdérnym (s.c.) raz w miesigcu. Zalecono tez maksymalne
ograniczenie sumatryptanu; jedynie w razie napadu migreny.
Wydano zakaz przyjmowania leku ztozonego (paracetamol,
kodeina i kofeina) i innych lekdéw przeciwboélowych dostep-
nych bez recepty. Poproszono o prowadzenie dzienniczka
bolu gtowy.

Po 3 miesigcach pacjentka zgtosita sie na wizyte kontrolna.
Relacjonowata, ze juz po 2 tygodniach wystapita znaczna po-
prawa w zmniejszeniu nasilenia bolu, a nastepnie stopniowa
redukcja liczby dni z bélem gtowy (z 30 do 9). Zmniejszyto sie
réwniez nasilenie bélu: z 7-10 pkt w jedenastostopniowej skali
NRS (0-10) do 4-5 pkt. Zmniejszyta sie liczba pobieranych le-
kow przerywajacych napad - pacjentka pobierata jedynie su-
matryptan — maksymalnie 6 tabletek miesiecznie.

Po 6 miesigcach pacjentka miata jedynie 4 dni z bélem gltowy
w miesigcu o nasileniu w skali NRS 3-4 pkt. W razie napadu
migreny pobierata juz mniejszg dawke sumatryptanu (50 mg)
i nie przekraczata 4 tabletek na miesigc. Nie doswiadczyta zad-
nych dziatan niepozadanych stosowanego leku profilaktyczne-
go. Jej zycie bardzo sie zmienito. Twierdzita, ze wszystko moze
robi¢ i czuje sieg, jakby sie na nowo narodzita. Na wizycie kon-
trolnej zapytata lekarza: ,Dlaczego nikt mi nie powiedziat wcze-
$niej, ze to mozna wyleczy¢? Przeciez to nie ma znaczenia, ile
ten lek kosztuje, oddatabym kazde pieniadze za taki efekt” Pa-
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cjentka zaczefa zastanawiac sie nad powrotem do pracy, twier-

dzac, ze teraz migrena nie wptywataby na jej zycie zawodowe.

Chora kontynuowata terapie przez 12 miesiecy, jednak po tym
czasie obawiata sie odstawienia leku. Przez 4 ostatnie miesia-
ce terapii miata napady migreny jedynie w okresie miesigczki,
jednak ustepowaty one blisko 2 h po przyjeciu 50 mg suma-
tryptanu.

Po szczegdtowej i dtugotrwatej rozmowie z neurologiem i ana-
lizie swojej przysztosci bez fremanezumabu, jednak z mozliwo-
$cig ewentualnego powrotu do leczenia w razie nawrotu mi-

greny, pacjentka zdecydowata sie odstawic leki.

Chora wrdcita do pracy w tej samej firmie — na inne stanowisko,
ale z wigksza mozliwoscia awansu. Planuje drugie dziecko. Czu-
je sie dobrze, ma $wiadomos¢ koniecznosci regularnych wizyt
kontrolnych w celu oceny utrzymywania sie efektu klinicznego
przeprowadzonej terapii.

DYSKUSJA

Prezentowany przypadek mtodej kobiety z migreng ewolu-
ujaca od epizodycznej do przewlektej jest doskonatg ilustracja
wszystkich problemoéw, z jakimi zmaga sie pacjent. Nieleczona
lub niewtasciwie czy nieskutecznie leczona migrena moze pro-
wadzi¢ do destrukcji zycia osobistego i zawodowego osoby nig
dotkniete;j.

U opisywanej pacjentki poczatkowa migrena epizodyczna
z rzadkimi napadami o znanych czynnikach wyzwalajacych,
niektérych tatwych do opanowania, oraz z dobra reakcja na
tryptany ewoluowata do lekoopornej migreny przewlektej z to-
warzyszacymi bolami gtowy z naduzywania lekéw.

Choroba negatywnie wptywata na wszystkie aspekty zycia pa-
cjentki, zmuszajac jg do wielu wyrzeczen i nakfadania na siebie

ograniczen w kazdej dziedzinie zycia.

Istotny wptyw choroby dotyczyt jej zycia zawodowego, dopro-
wadzajac do prezenteizmu, absenteizmu, a wkrétce do catko-
witej rezygnacji z pracy zawodowej z powodu choroby, jaka
jest migrena.

Problem wptywu migreny na aktywnos¢ zawodowa polskich
pacjentow zostat skrupulatnie przeanalizowany przez eksper-
téw z Panstwowego Zaktadu Higieny i opisany w opublikowa-
nym w 2019 r. raporcie [2]. Czytamy w nim, ze z powodu migre-
ny w 2017 r. wystawiono zwolnienia lekarskie na 95 088 dni [3].
Z kolei koszt posredni absenteizmu w tym samym roku wynidst
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30,9 min zt, a faczny koszt posredni absenteizmu i prezente-
izmu az 6,2-8,5 mld zt [3].

Brak leczenia profilaktycznego jest jedng z zasadniczych przy-
czyn stopniowego pogarszania sie stanu zdrowia migrenika
z nasilajacymi sie napadami. U omawianej pacjentki przez
dtugi czas leczenie czestych napadéw migreny polegato na
stosowaniu kolejnych lekéw przerywajacych napady, co jest
powszechnie powtarzanym btedem i prowadszi jedynie do na-
silenia dolegliwosci oraz transformacji migreny epizodycznej
w migrene przewlekly. Zastosowane leczenie profilaktyczne
lekami doustnymi nie przynosito skutku z powodu nieakcepto-
walnych dziatarn ubocznych i stabego efektu terapeutycznego.
Niestety, satysfakcjonujacy efekt kliniczny pojawia sie jedynie
u 10% chorych otrzymujacych doustne leki prewencyjne [4].
40% leczonych pacjentéw konczy terapie przedwczesnie z po-
wodu dziatarn ubocznych i tyle samo z powodu braku efektu

terapeutycznego [4].

Niepowodzenia terapii oraz dewastacja zycia osobistego do-
prowadzity przedstawiong chora do depresji i utraty sensu zy-
cia. Podjecie przez nia kolejnej préby leczenia byto podyktowa-
ne jedynie lekiem o catkowity rozpad rodziny, gdyz pacjentka
nie miata nadziei na powodzenie terapii.

Wiaczenie nowoczesnego leku, jakim jest fremanezumab,
przeciwciato monoklonalne anty-CGRP, przyniosto bardzo
szybki (w przypadku pacjentki juz po 2 tyg.), narastajacy i dtu-
go utrzymujacy sie efekt kliniczny. Liczba dni z bélem gtowy
w ocenie 12-miesiecznej zmniejszyta sie z 30 miesiecznie do
1 miesiecznie. Skutecznos¢ fremanezumabu i szybki efekt te-
rapeutyczny w migrenie przewlektej potwierdzaja réwniez wy-
niki opublikowanych badan klinicznych [4]. W opublikowanym
przez Silbersteina i wsp. badaniu skutecznosci fremanezumabu
poréwnywano podawanie we wstrzyknieciach podskérnych
raz w miesigcu vs kwartalnie i w odniesieniu do placebo. Zano-
towano znamienng statystycznie redukcje sredniej miesiecznej
liczby dni z bélem gtowy i z migrenowym bdélem gtowy u pa-
cjentébw z migreng przewlekta leczonych fremanezumabem
przez 12 tygodni, niezaleznie od schematu jego podawania
(znamienna poprawa w obu wariantach terapii) [5]. Poprawa ta
byta zauwazalna juz w 4. tygodniu leczenia [5]. W kolejnym ba-
daniu, oceniajagcym dtugoterminowa, 12-miesieczng skutecz-
no$¢ i bezpieczenstwo fremanezumabu, u ponad potowy le-
czonych nim pacjentéw z migreng przewlekig zaobserwowano
> 50% redukcje sredniej miesiecznej liczby dni migrenowych

w poréwnaniu z grupg otrzymujaca placebo [6].

Dzieki zastosowaniu fremanezumabu u pacjentki znaczaco

zmniejszyta sie liczba dni, w ktérych musiata zastosowac leki
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dorazne. Po leczeniu mozliwe byty catkowita rezygnacja z le-
koéw przeciwboélowych dostepnych bez recepty oraz znaczne
ograniczenie i zmniejszenie dawki sumatryptanu, ktéry po-
nownie dawat szybki efekt przeciwmigrenowy i stosowany
byt przez chorg sporadycznie. Efekty te sg zbiezne z wynikami
uzyskanymi w badaniu klinicznym HALO CM Study, oceniaja-
cym wplyw fremanezumabu na bdle gtowy z naduzywania
lekéw u chorych z migreng przewlekta, gdzie zaobserwowano
znamienng statystycznie redukcje $redniej miesiecznej liczby
dni, w ktérych stosowane byly jakiekolwiek dorazne leki prze-
ciwbodlowe, wsréd pacjentéw leczonych fremanezumabem
w stosunku do placebo, zaréwno w podgrupie naduzywajacej
lekéw, jak i bez naduzywania lekéw przeciwbolowych [7].

Redukcje sredniej miesiecznej liczby dni, w ktérych stosowane
byty dorazne leki przeciwbdlowe przez pacjentéw z migreng
epizodyczna i przewleklg leczonych fremanezumabem w po-
rownaniu z placebo w fazie podwdjnie zaslepionej (12 tyg.)
i otwartej (24 tyg.), uzyskano takze w badaniu FOCUS [8].

Z perspektywy pacjenta jednak najwazniejszymi korzysciami
terapii fremanezumabem sg poprawa jakosci zycia i powrdt do
normalnego funkcjonowania zawodowego, spotecznego i ro-
dzinnego. Wyznacznikiem poprawy jakosci zycia sa korzystne
zmiany w wartosciach punktowych skal HIT-6 oraz MIDAS, réw-

Pismiennictwo

niez obserwowane we wspomnianym badaniu FOCUS, ktére
prowadzone byto wérédd pacjentéw z niepowodzeniami min.
dwdch wezesniejszych terapii, a wiec tych chorych, ktérzy po-
woli tracili nadzieje na poprawe swojego stanu zdrowia [8].

Odpowiedz na pytanie, ktére zadawata pacjentka: ,Czy mozna
byto witaczy¢ fremanezumab wczesniej?’, jest stosunkowo pro-
sta. Tak, przeciwciata monoklonalne mogga by¢ stosowane jako
| linia leczenia migreny epizodycznej (> 4 dni z bélem gtowy
w miesigcu) oraz migreny przewlektej. Sa to leki z najwyzszym
poziomem dowoddéw naukowych potwierdzajacych ich sku-
tecznos¢, o bardzo dobrym profilu bezpieczenstwa, rekomen-
dowane przez European Headache Federation i ekspertow
z Polskiego Towarzystwa Béléw Gtowy, Sekcji Bolow Glowy Pol-
skiego Towarzystwa Neurologicznego oraz Polskiego Towarzy-
stwa Badania Bolu, jako leki pierwszego wyboru [9, 10].

PODSUMOWANIE

Fremanezumab jest skutecznym i szybko dziatajagcym lekiem
profilaktycznym w migrenie przewlektej, dajacym mozliwos¢
petnego powrotu do codziennego funkcjonowania oséb,
u ktérych choroba odcisneta pietno na zyciu osobistym, zawo-

dowym i rodzinnym.

1. Natoli JL, Manack A, Dean B et al. Global prevalence of chronic migraine: a systematic review. Cephalalgia. 2010; 30(5): 599-609.

2. Zakfad Analiz Ekonomicznych i Systemowych, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Paristwowy Zaktad Higieny. Spoteczne znaczenie mi-
greny z perspektywy zdrowia publicznego i systemu ochrony zdrowia. PZH, Warszawa 2019.

3. SteinerTJ, Stovner LJ, Katsarava Z et al. The impact of headache in Europe: principal results of the Eurolight project. J Headache Pain. 2014; 15(1):

31.

4. Lipton R. Migraine prevention for highly impacted patients. US Neurology. 2018; 14(suppl 2): 3-10.

Silberstein SD, Dodick DW, Bigal ME et al. Fremanezumab for the Preventive Treatment of Chronic Migraine. N Engl J Med. 2017; 377(22): 2113-
Goadsby PJ, Silberstein SD, Yeung PP et al. Long-term safety, tolerability, and efficacy of fremanezumab in migraine: A randomized study. Neu-
Silberstein SD, Cohen JM, Seminerio MJ et al. The impact of fremanezumab on medication overuse in patients with chronic migraine: subgroup

Ashina M, Cohen JM, Galic M et al. Efficacy and safety of fremanezumab in patients with episodic and chronic migraine with documented inade-
quate response to 2 to 4 classes of migraine preventive medications over 6 months of treatment in the phase 3b FOCUS study. J Headache Pain.

Sacco S, Amin FM, Ashina M et al. European Headache Federation guideline on the use of monoclonal antibodies targeting the calcitonin gene

5.

-22.
6.

rology. 2020; 95(18): €2487-99.
7.

analysis of the HALO CM study. J Headache Pain. 2020; 21(1): 114.
8.

2021;22(1): 68.
9.

related peptide pathway for migraine prevention — 2022 update. J Headache Pain. 2022; 23(1): 67.
10

. Stepien A, Kozubski W, Rozniecki JJ et al. Migraine treatment recommendations developed by an Expert Group of the Polish Headache Society,

the Headache Section of the Polish Neurological Society, and the Polish Pain Society. Neurol Neurochir Pol. 2021; 55(1): 33-51.

NEWS

W\/).g rena

Vol. 5/Nr 2(17)/2022 (s. 56-60)



e
sSumamigren

sumatriptanum

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.
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