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STRESZCZENIE

Gepanty sg doustnymi czasteczkami blokujacymi receptor peptydu zwigzanego z genem kalcytoniny.
Obecnie jedynym ich przedstawicielem dostepnym dla polskich pacjentédw jest rimegepant. Lek ten
moze by¢ wykorzystywany zaréwno do przerywania juz rozpoczetego napadu, jak i do zmniejszenia
liczby pojawiajacych sie atakow migreny. W badaniach klinicznych rimegepant i atogepant stosowane
profilaktycznie osiagnety pierwszo- i drugorzedowe punkty koncowe, w tym istotng redukcje sredniej
liczby dni z bélem gtowy w miesigcu w poréwnaniu z placebo. Co warte podkreslenia, wyniki te uzyski-
wane s3 przy zachowaniu korzystnego profilu bezpieczenstwa i tolerancji leku.

Stowa kluczowe: gepanty, CGRP, béle gtowy, migrena

ABSTRACT

Gepants are orally administered medications that block the calcitonin gene-related peptide receptor.
Currently, rimegepant is the only representative of this group available to Polish patients. This drug can
be used both, to stop an attack that has already started and to reduce number of migraine days. In
migraine prevention clinical trials, rimegepant and atogepant met primary and secondary endpoints,
including a significant reduction in the mean number of headache days per month compared to place-
bo. What is worth emphasizing, these results are obtained while maintaining a favorable safety profile
and drug tolerance.
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WSTEP

Migrena jest choroba neurologiczng wystepujaca powszech-
nie. Kryteria jej rozpoznawania zdefiniowano w trzeciej edycji
Miedzynarodowej Klasyfikacji Béléw Gtowy [1], dzielac migre-
ne na postac z aurg i bez aury (tab. 1, 2). Dodatkowy istotny
podziat wynika z czestosci napadéw i dzieli migrene na postac
epizodycznga i przewlekfa. Pierwsza z nich wystepuje, gdy boéle
pojawiaja sie rzadziej niz 15 dni w miesigcu. O migrenie prze-
wlektej méwimy, gdy napady bélu gtowy pojawiaja sie przez
15 lub wiecej dni w miesigcu przez co najmniej 3 kolejne mie-
sigce, z czego przez 8 dni w miesigcu bol spetnia kryteria roz-
poznania migreny lub ustepuje po tryptanach/ergotaminie.

TABELA 1.
Kryteria rozpoznawania migreny z aurg wedtug trzeciej edycji
Miedzynarodowej Klasyfikacji Bolow Gtowy.
A. Co najmniej dwa epizody bélu gtowy spetniajace kryteria B
iC.
B. Co najmniej jeden z nastepujacych w petni odwracalnych
objawdw aury:
. wzrokowy
. czuciowy
. zaburzenia mowy
. ruchowy
. zpnia mézgu
. siatkéwkowy.
C. Co najmniej trzy z szesciu nastepujacych cech:
1. co najmniej jeden objaw aury rozwija sie stopniowo
W ciggu = 5 min
2. dwa lub wiecej objawdéw aury wystepuja jeden po dru-
gim
. kazdy pojedynczy objaw aury trwa od 5 do 60 min
. o najmniej jeden objaw aury jest jednostronny
. co najmniej jeden objaw aury jest pozytywny
. bol glowy towarzyszy aurze lub pojawia sie w ciaggu
60 min po nie;j.
D. Objawy nie odpowiadaja lepiej innemu rozpoznaniu trze-
ciej edycji Miedzynarodowej Klasyfikacji Bolow Gtowy.
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TABELA 2.
Kryteria rozpoznawania migreny bez aury wedtug trzeciej
edycji Miedzynarodowej Klasyfikacji Bolow Gtowy.

A. Co najmniej pie¢ epizodéw boélu gtowy spetniajacych
kryteria B-D.
B. Napady bélu gtowy trwajg od 4 do 72 h (nieleczone lub
leczone nieskutecznie).
C. Bdl gtowy wykazuje co najmniej dwie z czterech nastepu-
jacych cech:
1. jest umiejscowiony jednostronnie
2. ma pulsujacy charakter
3. ma umiarkowane lub znaczne natezenie
4. nasila sie w czasie zwyktej aktywnosci fizycznej (np.
chodzenia lub wchodzenia po schodach) badz zmusza
do jej unikania.
D. W czasie bdlu glowy wystepuje co najmniej jeden z naste-
pujacych objawéw:
1. nudnosci i/lub wymioty
2. nadwrazliwos¢ na Swiatto i dzwieki.
E. Objawy nie odpowiadaja lepiej innemu rozpoznaniu
trzeciej edycji Miedzynarodowej Klasyfikacji Bolow Glowy.
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Jednym z gtéwnych celéw leczenia migreny jest redukcja nie-

sprawnosci powodowanej przez te chorobe. Migrena bowiem

stanowi drugg najczestszg przyczyne uposledzenia funkcjono-

wania na $wiecie, a pierwszg wsréd kobiet w wieku produkcyj-

nym [2]. Osiggniecie tych celéw wymaga wykroczenia poza

jedynie leczenie doraznie zmniejszajace bdl trwajacego juz

napadu migreny. Wielu chorych powinno otrzymywac leczenie

profilaktyczne migreny wedtug wytycznych ekspertéw Pol-

skiego Towarzystwa Bolow Gtowy [3], jak réwniez konsensusu

Europejskiej Federacji Boléw Gtowy i Europejskiej Akademii

Neurologii [4]. Leczenie zapobiegawcze wskazane jest u cho-

rych spetniajacych réwnoczesnie nastepujace kryteria:

+ wystepuja co najmniej 2-4 dni z bélem migrenowym
W ciggu miesigca

« napady migreny powodujg istotng niesprawnos¢

+  zastosowano optymalne leczenie abortywne

«  pacjent akceptuje wigczenie leczenia profilaktycznego.

METODY LECZENIA
PROFILAKTYCZNEGO MIGRENY

Pomimo tak inkluzywnych rekomendacji jedynie niewielki pro-
cent wymagajacych profilaktyki chorych na migrene w Polsce
otrzymuje te forme terapii [5]. Jedna z przyczyn takiego stanu
rzeczy sg odczuwane przez pacjentéw dziatania niepozada-
ne i przeciwwskazania do stosowania lekéw profilaktycznych
pierwszego i drugiego rzutu (tab. 1). W efekcie ok. potowy pol-
skich chorych zarzuca leczenie profilaktyczne, czesto nie infor-
mujac o tym lekarza prowadzacego [5].

Dostrzegajac zapotrzebowanie na szerzej akceptowane przez
chorych formy terapii, w ostatnich latach opracowano nowga
grupe lekéw. Substancje te majg na celu blokowanie szlaku
peptydu zwigzanego z genem kalcytoniny (CGRP, calcitonin
gene-related peptide). CGPR jest neuroprzekaznikiem odgrywa-
jacym wazna role w etiopatogenezie napadu migreny. Obec-
nie opracowano dwie grupy substancji blokujacych szlak CGRP

w profilaktyce migreny:

+ podawane podskérnie lub dozylnie przeciwciata monoklo-
nalne przeciw CGRP lub jego receptorowi (erenumab, epti-
nezumab, fremanezumab i galkanezumab)

« podawani doustnie lub donosowo drobnoczasteczkowi
antagonisci receptora CGRP, czyli gepanty.

Co ciekawe, gepanty sa grupa lekéw, z ktérych czes¢ moze by¢
stosowana do zapobiegania napadom migreny (atogepant),
a inne do przerywania juz trwajgcego napadu (ubrogepant,
zewagepant). Wyjatek stanowi rimegepant, ktory jest jedynym
lekiem zarejestrowanym w Polsce zaréwno do zapobiegania
napadom migreny, jak i przerywania ich. Ogdlnie rzecz biorac,
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TABELA 3.

Metody leczenia profilaktycznego migreny wedtug konsensusu Europejskiej Federacji Bolow Gtowy i Europejskiej Akademii

Neurologii.

| Klasaleku | tek |  Dawka | _Glowneprzeciwwskazaniaiinterakcje

Leczenie pierwszego rzutu

astma, zespo6t Raynauda, blok przedsionkowo-
-komorowy, depresja

Antagonisci atenolol 25-100 mg 2 razy dzienne
receptorow bisoprolol 5-10 mg raz dziennie
-adrenergicznych —
metoprolol 50-100 mg 2 razy dziennie
200 mg raz dziennie (postac SR)
propranolol 40-80 mg 2 razy dziennie

Antagonisci recepto- kandesartan
ra dla angiotensyny

Leki przeciwpadacz-
kowe

Leczenie drugiego rzutu
Tréjcykliczne leki amitryptylina
przeciwdepresyjne

16-32 mg

topiramat

Antagonisci kanatow flunaryzyna

wapniowych

Leki przeciwpadacz-

kowe

Leczenie trzeciego rzutu
toksyna botulinowa*
przeciwciata mo-
noklonalne blokuja-
ce szlak CGRP

kwas walproinowy

* Wyfacznie w migrenie przewlektej.
CGRP (calcitonin gene-related peptide) — peptyd zwiazany z genem kalcytoniny.

leki anty-CGRP wykazaty w licznych wysokiej jakosci bada-
niach skuteczno$¢ w leczeniu profilaktycznym migreny [6].

Dowody naukowe na skuteczno$¢ gepantow
w zapobieganiu napadom migreny epizodycznej
W niedawno przeprowadzonej metaanalizie oceniano wyniki
leczenia profilaktycznego migreny przy uzyciu m.in. atoge-
pantu i rimegepantu. Oba te leki doustne w réznych dawkach
skutecznie zmniejszaty liczbe dni z migreng w miesigcu (MMD,
monthly migraine days) w poréwnaniu z placebo:
atogepant w dawce 120mg - $rednia réznica w MMD:
-1,40 (95% Cl [confidence interval]: -2,22,-0,58)
atogepant 60 mg - srednia réznica w MMD: -1,35 (95% Cl:
-1,85,-0,85)
« rimegepant 75 mg - $rednia réznica w MMD: -0,80 (95% Cl:
-1,56,-0,04).

Leki te okazaty sie réwniez skuteczne w osigganiu drugorzedo-
wych punktéw koncowych — np. we wszystkich dawkach po-
wodowaty zmniejszenie liczby dni, w ktére pacjenci stosowali
leki abortywne w poréwnaniu z placebo (ok. -1,00 [rimegepant
75 mg] i-1,40 [atogepant 30 mq]).
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50-100 mg raz dziennie

10-100 mg wieczorem

5-10 mg dziennie

600-1500 mg raz dziennie

hipotonia, hiperkaliemia, Ili lll trymestr cigzy,
cholestaza
kamica nerkowa, ciagza, jaskra

niewydolnos¢ serca, inhibitory monoamino-
oksydazy, selektywne inhibitory zwrotnego
wychwytu serotoniny (i noradrenaliny), jaskra
parkinsonizm, depresja

niewydolnos¢ watroby, kobiety w wieku rozrod-
czym

W przypadku rimegepantu jedno wieloosrodkowe badanie
fazy II/1ll, randomizowane, podwdjnie zaslepione, kontrolowa-
ne placebo byto prowadzone w 92 osrodkach ze Stanéw Zjed-
noczonych [7]. Do badania wigczano dorostych z napadami
migreny od co najmniej roku. W grupie badanej chorzy otrzy-
mywali co drugi dzien doustng dawke rimegepantu (75 mg)
przez 12 tygodni. Pierwszorzedowym punktem korcowym
skutecznosci byta zmiana w stosunku do 4-tygodniowego
okresu obserwacji sredniej liczby dni z migreng w miesigcu
w 9.-12. tygodniu badania. Do badania ostatecznie wtgczono
747 oséb (83% kobiet), ktére losowo przydzielono do grupy
otrzymujacej rimegepant (n = 373) lub placebo (n = 374). Ri-
megepant byt lepszy od placebo w osigganiu pierwszorzedo-
wego punktu korcowego - redukcja MMD w tygodniach 9.-
12. Zmiana MMD w stosunku do okresu obserwacji wyniosta
-4,3 dnia (95% Cl -4,8 do -3,9) w przypadku rimegepantu i -3,5
dnia (95% Cl -4,0 do -3,0) w grupie placebo (Srednia réznica
-0,8 dnia, 95% Cl -1,46 do -0,20; p = 0,0099). Rimegepant byt
takze skuteczniejszy niz placebo w ocenie drugorzedowych
punktéw koncowych: wyzszy odsetek uczestnikdéw uzyskat co
najmniej 50-procentowg redukcje Sredniej miesiecznej liczby
dni z umiarkowang lub ciezka migreng w ostatnim miesigcu
leczenia (49% [95% Cl 44 do 54] wobec 41% [36 do 47] w gru-
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pie placebo; p = 0,044), i to niezaleznie od tego, czy u chore-
go w przesztosci wystepowaty epizody migreny przewlektej;
ponadto pacjenci leczeni rimegepantem mieli korzystniejsza
$rednig zmiane w MMD w ciggu 3 miesiecy (-3,6 [95-procen-
towy przedziat ufnosci -4,0 do -3,2] wobec -2,7 [-3,1 do -2,3]
w grupie placebo; p =0,0017).

Dla atogepantu przeprowadzono dwa podwdjnie zaslepione
randomizowane badania kontrolowane placebo. W pierw-
szym z nich [8] dorodli z 4-14 MMD zostali losowo przydzie-
leni do grup otrzymujacych rézne dawki produktu badanego
(od 10 mg raz na dobe do 60 mg 2 razy na dobe) lub place-
bo. Badanie przeprowadzono w 78 placowkach akademickich
i prywatnych gabinetach w Stanach Zjednoczonych. Pierw-
szorzedowym punktem koricowym byta zmiana liczby MMD
w stosunku do wartosci poczatkowej w ciaggu 12 tygodni.
W badaniu tym wzieto udziat 825 oséb (714 [87%] stanowity
kobiety): 186 otrzymato placebo, 93 - atogepant 10 mg raz
dziennie, 183 - atogepant 30 mg raz dziennie, 186 — atogepant
60 mg raz na dobe, 86 - atogepant 30 mg 2 razy na dobe i 91
- atogepant 60 mg 2 razy na dobe. W ciggu 12-tygodniowego
okresu leczenia we wszystkich pieciu grupach otrzymujacych
atogepant wykazano istotng zmiane MMD w stosunku do war-
tosci poczatkowej w poréwnaniu z placebo: atogepant 10 mg
raz na dobe -4,0 (0,3; p = 0,024), 30 mg raz na dobe -3,8 (0,2;
p =0,039), 60 mg raz na dobe -3,6 (0,2; p =0,039), 30 mg 2 razy
na dobe -4,2 (0,4; p = 0,0034) i 60 mg 2 razy na dobe -4,1 (0,3;
p =0,0031); placebo -2,9 (0,2).

W drugim badaniu z atogepantem [9] analizowano dawki
10 mg, 30 mg lub 60 mg podawane raz dziennie. Podobnie jak
w przypadku wyzej opisanych badan byta to préba podwoj-
nie zaslepiona, randomizowana, kontrolowana placebo, do
ktérej wiaczano pacjentéw dorostych. Czas obserwacji wyno-
sit 12 tygodni. Pierwszorzedowym punktem koricowym byta
zmiana MMD w poréwnaniu z wartoscig wyjsciowa. Drugorze-
dowe punkty koncowe obejmowaty liczbe dni z bélem gtowy
W miesigcu, zmniejszenie o co najmniej 50% S$redniej liczby
dni z migreng w ciggu 3 miesiecy w poréwnaniu z wartoscia
wyjsciowa, jakos¢ zycia oraz zmniejszenie uposledzenia ak-
tywnosci zwigzanego z migrena. tacznie 873 osoby wiaczono
do analizy skutecznosci: 214 zostato przydzielonych do gru-
py 10 mg atogepantu, 223 do grupy 30 mg atogepantu, 222
do grupy 60 mg atogepantu i 214 do grupy placebo. Srednia
liczba MMD na poczatku badania wahata sie od 7,5 do 7,9
w czterech grupach. Zmiany w stosunku do wartosci poczat-
kowej w ciagu 12 tygodni wyniosty -3,7 dnia przy dawce 10 mg
atogepantu, -3,9 dnia przy dawce 30 mg atogepantu, -4,2 dnia
przy dawce 60 mg atogepantu i -2,5 dnia przy placebo. Srednie

réznice w poréwnaniu z placebo dotyczace zmiany w stosun-
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ku do wartosci wyjsciowych wyniosty -1,2 dnia w przypadku
atogepantu w dawce 10 mg (przedziat ufnosci 95% [Cl], -1,8
do -0,6), -1,4 dnia w przypadku atogepantu w dawce 30 mg
(95% Cl-1,9do-0,8) i-1,7 dnia z 60 mg atogepantu (95% Cl -2,3
do -1,2) (p < 0,001 dla wszystkich poréwnan z placebo). Takze
wyniki dla drugorzedowych punktéw koricowych wskazywaty
na przewage atogepantu nad placebo, z wyjatkiem niektérych
parametréow uposledzenia funkcjonowania dla dawki 10 mg.

Bezpieczenstwo stosowania gepantow

w leczeniu profilaktycznym

W wielu badaniach weryfikowano bezpieczenstwo profilak-
tycznego stosowania gepantéw, a niedawno przeprowadzona
metaanaliza podkresla wysokie bezpieczenstwo stosowania
tych lekéw [10]. W przypadku rimegepantu 741 uczestnikéw
zostato wigczonych do analizy bezpieczenstwa [7]. Zdarzenie
niepozadane zgtosito 133 (36%) z 370 pacjentdw, ktdrzy otrzy-
mywali rimegepant, w poréwnaniu z 133 (36%) z 371 pacjen-
tow, ktérzy otrzymywali placebo. A zatem czesto$¢ wystepo-
wania dziatai niepozadanych oséb leczonych nie byta istotnie
wieksza od wystepujacej u chorych otrzymujacych placebo.
Siedmiu (2%) uczestnikoéw, ktérzy otrzymali lek, i czterech (1%),
ktérzy otrzymali placebo, przerwato badanie z powodu zdarze-
nia niepozadanego.

W przypadku atogepantu najczestszymi zdarzeniami niepoza-
danymi zwigzanymi z leczeniem byty nudnosci (zakres od 5%
dla dawki 10 mg raz na dobe do 12% dla dawki 60 mg raz na
dobe w poréwnaniu z 5% dla placebo) i zmeczenie (1% dla daw-
ki 10 mg raz na dobe do 10% dla dawki 60 mg 2 razy na dobe
w poréwnaniu z 3% dla placebo) [8]. Dziatania niepozadane
prowadzace do przerwania leczenia zgtoszono u 33 (5%) z 639
uczestnikéw stosujacych atogepant i u 5 (3%) ze 186 oséb lo-
sowo przydzielonych do grupy otrzymujacej placebo. Wszystkie

powazne dziatania niepozadane nie miaty zwiazku z leczeniem.

Omawiajac bezpieczenstwo doustnych antagonistéw recepto-
ra dla CGRP, nalezy podkresli¢, ze gepanty sa przeciwwskazane
u kobiet w cigzy. W tym kontekscie leki te jednak moga mie¢
pewna przewage nad przeciwciatami monoklonalnymi anty-
-CGRP. Wyzsz05¢ ta moze wynikac z kroétszego czasu péttrwania
gepantéw. W przypadku zajscia w ciaze przez pacjentke otrzy-
mujaca terapie pozwala to na skrécenie potencjalnej ekspozy-
¢ji ptodu na lek w poréwnaniu z przeciwciatami, ktére moga sie
utrzymywac w organizmie przez kilka miesiecy po odstawieniu.

Zasady stosowania gepantéw w leczeniu
profilaktycznym migreny epizodycznej

Gepanty stanowia nowa grupe lekéw w prewencji migreny.
W efekcie, cho¢ istnieja dowody na ich skutecznos¢ w reduko-
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waniu liczby dni z bélem migrenowym, to nie trafity one jeszcze
do najnowszych wytycznych - obecnie obowiagzujace rekomen-
dacje ukazaty sie przed rejestracja tych lekdw przez Europejska
Agencje Lekéw. Obecnie w Polsce dostepny jest jedynie rime-
gepant, ktérego charakterystyka produktu leczniczego dopusz-
cza jego preskrypcje w celu zapobiegania napadom migreny
epizodycznej u chorych doswiadczajacych od 4 do 14 MMD.
W tym wskazaniu lek w dawce 75 mg powinien by¢ stosowa-
ny co drugi dzien. Jak jednak wspomniano wyzej, lek ten do-
puszczony jest takze do przerywania napadu migreny. W tym
drugim wskazaniu zaleca sie podanie jednorazowej dobowej
dawki 75 mg w postaci liofilizatu rozpuszczalnego w jamie ust-
nej. Ta dawka jest rownocze$nie maksymalng dawka dobowa.
W praktyce oznacza to, ze chory leczony rimegepantem profi-
laktycznie moze przyja¢ dawke przerywajacg napad migreny,
ale jedynie wéwczas, gdy danego dnia nie przyjat juz dawki za-
pisanej do zapobiegania napadom. Niemniej dualizm wskazan

do zastosowania rimegepantu otwiera nowe obszary mozliwo-

Pismiennictwo

sci terapeutycznych, takich jak profilaktyka krétkoterminowa
u chorych doswiadczajacych przewidywalnych, ograniczonych
w czasie napadéw (np. w napadach zwiazanych z miesigczka),
albo gdy pojawienie sie napadu moze by¢ wysoce niepozadane
(np. przed egzaminem). Kolejne badania powinny wskaza¢, czy
takie zastosowanie tego leku jest efektywne.

PODSUMOWANIE

Gepanty stanowig nowa, skuteczna i bezpieczna opcje tera-
peutyczng w zapobieganiu napadom migreny, co zostato po-
twierdzone przez szereg wysokiej jakosci badan klinicznych
i metaanaliz. Dzieki blokowaniu receptora CGRP leki te pozwa-
lajg na zmniejszenie liczby dni z bélem gtowy w przebiegu mi-
greny, a takze na redukcje niesprawnosci powodowanej przez
te chorobe. Réwnoczesnie gepanty majg korzystny profil bez-
pieczenistwa w poréwnaniu z lekami obecnie rekomendowa-

nymi w | i Il linii profilaktyki migreny.
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Sumatryptan w leczeniu napadow
migreny
Sumatriptan in the treatment of migraine attacks
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STRESZCZENIE

Sumatryptan jest lekiem przerywajacym napady migreny i napady klasterowego bélu gtowy, ktérego

mechanizm dziatania polega na aktywacji receptoréw serotoninowych 5-HT, , 5-HT, i prawdopodobnie

18
5-HT .. Ma dobry profil bezpieczefstwa i powoduje gtéwnie fagodne dziatania niepozadane. Prawdo-
podobnie nie zwieksza istotnie ryzyka zdarzer sercowo-naczyniowych, jednak z uwagi na potencjal-
ny efekt naczynioskurczowy przeciwwskazany jest u pacjentéw z chorobg niedokrwienng serca lub po
udarze mézgu. Badania obserwacyjne wskazujg na bezpieczenstwo okazjonalnego stosowania suma-
tryptanu u kobiet w ciazy i w okresie laktacji, a takze w przerywaniu migrenowego i ponapadowego
bolu gtowy u chorych z padaczka, jednak w trakcie leczenia tych grup pacjentéw powinno sie zachowacd
szczegdblng ostroznosc i rozwazy¢, czy korzysci z jego stosowania przewazaja nad potencjalnym ryzy-
kiem. Podczas jednoczesnego stosowania sumatryptanu i lekéw przeciwdepresyjnych nalezy mie¢ na
uwadze potencjalne interakcje i ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego. Tryptany, rzadziej niz leki
przeciwbdlowe i opioidy, s przyczyna polekowego bélu gtowy, jednak nie powinny by¢ przyjmowane
czesciej niz przez 9 dni w miesigcu. Pacjentéw, u ktérych wystepuje aura migrenowa, nalezy poinformo-
wac o koniecznosci przyjecia leku dopiero po zakoriczeniu aury, na poczatku bélu gtowy.

Stowa kluczowe: sumatryptan, migrena, migrena z aurg, klasterowy bél gtowy, ciaza, laktacja, karmie-
nie piersia, padaczka, ryzyko sercowo-naczyniowe, zesp6t serotoninowy, polekowy bdl glowy

ABSTRACT

Sumatriptan is a drug used in acute treatment of migraine and cluster headache. Its mechanism of ac-

tion consist in activation of serotoninergic receptors 5-HT, , 5-HT, S and probably 5-HT, . Sumatriptan is

18’
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a drug of a good safety profile and causes mainly mild side effects. Its use does not seem to significantly elevate the cardiovascu-
lar risk, however, it is contraindicated in patients with coronary artery disease or after a stroke. A substantial number of observa-
tional studies point to the fact that it can be safely used in pregnant and breastfeeding women, in the treatment of migraine and
postictal headache in patients with epilepsy, however in these groups of patients sumatriptan should be used with caution and
risk-benefit radio should be taken into consideration. It is advised to use triptans cautiously in patients who are taking antide-
pressants due to the risk of interactions resulting in serotonin syndrome. Triptans are less often a cause of medication overuse
headache than analgesics and opioids, although they should be not used more often than for 9 days per month. Patients who
suffer from migraine aura should be advised to take sumatriptan after the cessation of aura and at the beginning of headache.

Key words: sumatriptan, migraine, migraine with aura, cluster headache, pregnancy, lactation, breastfeeding, epilepsy, cardio-

vascular risk, serotonin syndrome, medication overuse headache

WSTEP

Sumatryptan jest pierwszym lekiem z grupy tryptanéw i pozo-
staje ztotym standardem w leczeniu napadéw migreny, a jego
skutecznos¢ potwierdzono w badaniach klinicznych [1]. W cia-
gu maksymalnie 2 h zmniejsza lub przerywa objawy migreny,
takie jak: bol gtowy, foto- i fonofobia, nudnosci, wymioty [2].
Wskazania pozarejestracyjne do stosowania sumatryptanu
obejmuja takze napady klasterowego bélu gtowy [3] oraz do-
razne leczenie napadéw migreny u dzieci i nastolatkéw [4, 5].
Sumatryptan jest dostepny w Polsce w postaci doustnej, pod-

skérnej i donosowe;j.

MECHANIZM DZIALANIA

Sumatryptan jest agonista serotoninergicznym; mechanizm
jego dziatania polega na aktywacji receptoréw serotonino-
wych 5-HT, (5-hydroksytryptaminowych 1B) i 5-HT, (5-hy-
droksytryptaminowych 1D) oraz prawdopodobnie receptoréw
5-HT,. (5-hydroksytryptaminowych 1F). Skutkiem jego dzia-
fania jest zmniejszenie wydzielania serotoniny z zakonczen
presynaptycznych oraz hamowanie uwalniania peptydéw wa-
zoaktywnych przez zakoniczenia nerwu tréjdzielnego, w tym
peptydu zwigzanego z genem kalcytoniny (CGRP, calcitonin
gene-related peptide), wazoaktywnego peptydu jelitowego
(VIP, vasoactive intestinal peptide) i substancji P. Mechanizm
ten prowadzi do zmniejszenia stanu zapalnego w naczyniach
oponowych i ich obkurczenia. Sumatryptan prawdopodobnie
dziata tez hamujgco na centralne osrodki przewodzenia bélu

w jadrze nerwu tréjdzielnego [6].

SPOSOB STOSOWANIA

Sumatryptan dziata najskuteczniej, kiedy zostanie przyjety na
poczatku napadu migreny. Jesli aura migrenowa poprzedza
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migrenowy bdl gtowy, sumatryptan stosuje sie dopiero, gdy
rozpocznie sie bol. Jezeli pierwsza dawka leku okaze sie nie-
skuteczna lub tylko czesciowo ztagodzi objawy migreny, re-
komenduje sie przyjecie drugiej dawki po 2 h [7]. Stosowanie
sumatryptanu, tak jak innych tryptanéw, powinno by¢ ograni-
czone do maksymalnie 9 dni w miesigcu, poniewaz czestsze
jego przyjmowanie moze prowadzi¢ do sensytyzacji uktadu
nerwowego i rozwiniecia sie bélu gtowy spowodowanego
naduzywaniem lekéw doraznych, a co za tym idzie — do trans-
formacji migreny epizodycznej w posta¢ przewlekta [8, 9]. Jak
jednak pokazuja badania, ryzyko naduzywania tryptanéw jest
istotnie mniejsze niz ryzyko naduzywania lekéw przeciwbo-
lowych dostepnych bez recepty, takich jak niesteroidowe
leki przeciwzapalne, paracetamol czy leki zawierajace kode-
ine [10].

DZIALANIA NIEPOZADANE, INTERAKCJE
I RYZYKO SERCOWO-NACZYNIOWE

Sumatryptan jest zazwyczaj dobrze tolerowany, jednak u cze-
sci pacjentéw wystepuja tagodne dziatania niepozadane le-
czenia. Do najczestszych naleza: nudnosci i wymioty, sennos¢,
zmeczenie, zaburzenia koncentracji, zawroty gtowy, parestezje
i zaburzenia odczuwania temperatury [11]. Ucisk w klatce pier-
siowej pojawia sie u 3-5% pacjentéw leczonych sumatrypta-
nem i bywa dla chorych niepokojacym dziataniem niepoza-
danym, najprawdopodobniej jednak stanowi wynik skurczu
miesni przetyku i nie jest zwigzany ze skurczem naczyn wien-
cowych [11, 12]. Mimo ze efekt obkurczajacy naczynia obwo-
dowe, w tym naczynia wiencowe, jest minimalny [13, 14], su-
matryptan jest przeciwwskazany u pacjentéw, ktérzy przebyli
zawat serca lub udar moézgu, u ktérych zdiagnozowano choro-
be niedokrwienna serca badz ktérzy chorujg na niekontrolo-
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wane nadcisnienie tetnicze [12, 14]. Nalezy réwniez zachowac
ostroznos$¢ w czasie stosowania sumatryptanu w trakcie tera-
pii lekami przeciwdepresyjnymi z grup inhibitoréw zwrotnego
wychwytu serotoniny (SSRI, selective serotonin reuptake inhi-
bitor) oraz inhibitoréw zwrotnego wychwytu serotoniny i no-
radrenaliny (SNRI, serotonin norepinephrine reuptake inhibitor),
poniewaz istnieje potencjalne ryzyko wywotania interakgji le-
kowych i wystapienia zespotu serotoninowego. Powiktanie to
zdarza sie jednak niezwykle rzadko [15-17].

STOSOWANIE SUMATRYPTANU
W ROZNYCH GRUPACH PACJENTOW

Kobiety w ciazy i okresie laktacji

Rejestry cigzowe i badania obserwacyjne prowadzone wsréd
kobiet leczonych sumatryptanem w ciazy nie wskazujg na to,
by powikfania ciagzowe wystepowaty w tej grupie czesciej niz
u kobiet z migrena, ktére nie stosowaty tryptanéw [18, 19].
Ponadto sumatryptan, jako najbardziej lipofilny z tryptanow,
przenika przez tozysko jedynie w 15% [19]. Dlatego, zdaniem
ekspertéw, okazjonalne przyjmowanie sumatryptanu w cigzy
mozna uznac za stosunkowo bezpieczne [18]. Sumatryptan
jest tez najlepiej zbadanym lekiem z grupy tryptanéw u ko-
biet w okresie laktacji. Jedynie w niewielkim stopniu przenika
do mleka, a bezpieczenstwo jego okazjonalnego stosowania
przez kobiety karmiace piersig potwierdzaja wyniki badan ob-
serwacyjnych [19-21]. Wedtug zalecen ekspertéw po zazyciu
sumatryptanu nie ma potrzeby odciggania mleka ani robienia
przerwy w karmieniu piersig, poniewaz korzysci ptynace z na-
turalnego karmienia przewyzszaja ewentualne ryzyko eks-
pozycji dziecka na lek [18, 22, 23]. Zgodnie z charakterystyka
produktu leczniczego sumatryptan mozna stosowac u kobiet
ciezarnych jedynie wtedy, gdy korzysci dla matki przewazaja
nad potencjalnymi zagrozeniami dla ptodu. W okresie laktacji
natomiast ChPL zaleca unikanie karmienia piersig przez 12 h
od przyjecia leku [24].

Pacjenci z padaczka

Ponapadowy bdl gtowy dotyczy ok. 40-50% chorych na epi-
lepsje [25, 26] i czesto ma cechy migreny [27]. Szacuje sie, ze
tylko ok. potowy pacjentéw z padaczka otrzymuje dorazne
leczenie przerywajace ponapadowy bdl gtowy [28]. Suma-
tryptan jest w tym wypadku skuteczna i bezpieczna opcja te-
rapeutyczng [25, 29]. Wykazano, ze jego stosowanie nie wpty-
wa na zapis elektroencefalograficzny (EEG) ani nie powoduje
nasilenia napadéw padaczkowych u chorych na epilepsje [30].
Zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego nalezy jed-
nak zachowac ostroznos¢ w trakcie stosowania sumatryptanu
u chorych na padaczke [24].

Vol. 6/Nr 2(21)/2023 (s. 55-58)

Chorzy na migrene z aura

Whbrew utartym opiniom migrena z aurg wzrokowa, czuciowa
i afatyczna nie stanowi przeciwwskazania do leczenia trypta-
nami, w tym takze sumatryptanem, pod warunkiem przyjecia
leku po zakonczeniu aury migrenowej. Zgodnie z rejestra-
Cja stosowanie sumatryptanu jest jednak przeciwwskazane
u 0séb cierpigcych na migrene z aurg z pnia mézgu i migrene
hemiplegiczng [24]. Ograniczenia te wynikaja z badan reje-
stracyjnych, z ktérych wykluczono pacjentéw z tym rodzajem
migreny. Takie postepowanie opierato sie na nieaktualnej juz
teorii, wedtug ktérej objawy aury z pnia mdzgu i aury pora-
zennej miaty by¢ skutkiem zwezenia naczyn nalezacych do
kofa tetniczego Willisa w mdézgu powodujacym niedokrwienie
odpowiednich obszaréw tkanki mézgowej [14]. Badania pro-
filu bezpieczenstwa sumatryptanu nie potwierdzajg jednak
zasadnosci tych rekomendacji. Nie wykazano, by sumatryptan
powodowat zwezenie tetnic mdzgowych ani by zdarzenia nie-
pozadane po zastosowaniu leku wystepowaty czesciej u cho-
rych na migrene z aurg w poréwnaniu z innymi grupami cho-

rych na migrene [31, 32].

OPIS PRZYPADKU

Pacjent, lat 39, z zawodu lekarz, specjalista w dziedzinie me-
dycyny zabiegowej, zgtosit sie do Centrum Leczenia Padaczki
i Migreny z powodu wystepujacych od kilku lat napadéw ciez-
kiego bélu gtowy, w trakcie ktérych nie mégt wykonywaé swo-
jej pracy ani podejmowac opieki nad dzie¢mi. Bél gtowy trwat
od kilku do kilkunastu godzin, byt silny, pulsujacy i jednostron-
ny, nasilat go wysitek fizyczny. W czasie napadu pacjent odczu-
wat nudnosci, foto- i fonofobie, musiat sie potozy¢ w ciemnym
i cichym pomieszczeniu. Napady wystepowaty z czestotliwo-
$cig $rednio 2 dni w miesigcu, nierzadko po intensywnym dniu
pracy pofaczonej z nocnym dyzurem, w ktérego trakcie lekarz
jest narazony na duzy stres. W leczeniu doraznym bélu gtowy
stosowat bez efektu ibuprofen lub ketoprofen oraz tramadol
w potaczeniu z paracetamolem, ktéry przynosit niewielkg po-
prawe, ale powodowat dziatania niepozadane uniemozliwiaja-

ce aktywnos¢ zawodowa pacjenta i/lub opieke nad dzie¢mi.

W wywiadzie rodzinnym: béle gtowy o podobnym charakterze
wystepowaty u ojca pacjenta. W badaniu neurologicznym, ba-
daniach laboratoryjnych i wykonanym badaniu MRI gtowy nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

Postawiono diagnoze migreny epizodycznej bez aury. W napa-
dach migreny zalecono jak najszybsze przyjecie sumatryptanu
100 mg w postaci doustnej. Sumatryptan okazat sie lekiem
skutecznie i szybko przerywajacym bél migrenowy oraz inne
objawy towarzyszace migrenie, nie powodujac przy tym istot-
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nych dziatari ubocznych, co umozliwito choremu powrét do
zadan zawodowych i rodzicielskich po wystapieniu napadu

migreny.

PODSUMOWANIE

Sumatryptan jest skutecznym i dobrze tolerowanym lekiem
stosowanym doraznie w leczeniu napadéw migreny z aurg
i migreny bez aury oraz klasterowego bolu gtowy. Ze wzgle-
du na profil dziatania leku istniejg przeciwwskazania do jego

stosowania w grupie pacjentéw z chorobami sercowo-naczy-

niowymi. Eksperci dopuszczaja jego okazjonalne stosowanie
u kobiet w okresie cigzy i laktacji. Sumatryptan jest skuteczng
i bezpieczng opcja terapeutyczng w przerywaniu ponapado-
wego bdlu gtowy o cechach migreny u chorych na padaczke.
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w trakcie jednoczesnego sto-
sowania sumatryptanu i lekéw przeciwdepresyjnych. Trze-
ba informowac chorych o tym, ze tryptany nie powinny by¢
stosowane czesciej niz przez 9 dni w miesigcu, poniewaz ich
naduzywanie moze by¢ powodem rozwiniecia sie polekowe-
go bolu gtowy. Pacjenci, u ktérych wystepuje aura migrenowa,
powinni przyjmowac sumatryptan dopiero po jej zakonczeniu.
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Migrena od dziecka do dorostosci —
opis przypadku klinicznego pacjentki,
u ktorej dopiero po 28 latach trwania
choroby udalo sie zastosowaé
skuteczne leczenie

Migraine from childhood to adulthood — a clinical case report
of a patient who was successfully treated after 28 years of the
disease

dr n. med. Marta Swarowska-Skuza, lek. Michat Michalski

Oddziat Neurologiczny z Pododdziatem Udarowym i z Pododdziatem Rehabilitacji
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STRESZCZENIE

Migrena to przewlekfa choroba neurologiczna objawiajaca sie nawracajacym bélem gtowy. Ma ona
wysoce negatywny wptyw na jakos$¢ zycia oraz uposledza codzienne funkcjonowanie chorego. Historie
niektérych pacjentéw sa dowodem na to, jak powazny jest to problem zdrowotny. W ponizszym arty-
kule opisano przypadek kliniczny chorej, u ktérej przebieg migreny byt wyjatkowo dramatyczny. Cho-
roba zmusifa jg do wielu wyrzeczen, zmiany planéw zyciowych. Dopiero po 28 latach utrzymywania sie
migreny udato sie zastosowac skuteczne leczenie. Lekiem, ktéry uwolnit chorg od codziennego bélu
gtowy, byt fremanezumab, przeciwciato monoklonalne anty-CGRP.

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

ABSTRACT

Migraine is a chronic neurological disease characterized by recurrent headaches. This disease has
a highly negative impact on the quality of life and impairs the daily functioning of the patient. The
stories of some patients are proof of how serious this health problem is. The following article describes
a clinical case of a patient with an exceptionally dramatic course of migraine. The disease forced her
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to make many sacrifices and change her life plans. After 28 years of the disease, effective treatment was applied. The drug that

freed the patient from everyday headaches was fremanezumab, a monoclonal anti-CGRP antibody.

Key words: migraine, chronic migraine, fremanezumab, CGRP - monoclonal antibody

WSTEP

Migrena charakteryzuje sie nawracajagcym bélem gtowy przeja-
wiajacym sie napadami trwajacymi 4-72 h. Typowe cechy bélu
migrenowego to: umiejscowienie po jednej stronie, pulsujacy
charakter, umiarkowane lub ciezkie natezenie, nasilanie sie
w czasie zwyktej aktywnosci fizycznej oraz nudnosci i/lub nad-

wrazliwos$¢ na Swiatto i dzwieki [1, 2].

Nieleczona lub nieskutecznie leczona migrena epizodyczna
ewoluuje do migreny przewlektej. Migrena przewlekfa to cho-
roba, w ktérej bol glowy wystepuje co najmniej w 15 dniach
w miesigcu, z ktérych co najmniej w 8 dniach ma on cechy bélu
migrenowego, a objawy utrzymuja sie przez ponad 3 miesigce
[3,4].

Migrena przewlekta czesto sktania chorych do naduzywania le-
kéw przeciwbdlowych, przez co dodatkowo obcigza kolejnym
schorzeniem, jakim jest bdl gtowy z naduzywania lekéw. Bol
gtowy spowodowany naduzywaniem lekéw wystepuje co naj-
mniej w 15 dniach w miesigcu, rozwija sie w nastepstwie regu-
larnego stosowania doraznego lub objawowego leku przeciw
bolowi gtowy (przez co najmniej 10 dni w miesigcu: tryptany,
ergotamina, opioidy lub co najmniej 15 dni w miesigcu: proste
leki przeciwbdlowe, NLPZ) i trwa to dtuzej niz 3 miesiagce [1].

Ponizej przedstawiono opis przypadku klinicznego chorej,
u ktérej migrena ujawnita sie juz w dziecinstwie. Mimo leczenia
choroba ewoluowata z postaci sporadycznej w postac przewle-
kta, a ostatecznie do codziennego bélu gtowy.

OPIS PRZYPADKU

W styczniu 2021 r. do poradni neurologicznej w Krakowie zgto-
sifa sie 36-letnia pacjentka z rozpoznana w dziecifstwie migre-
N3 z aurg i migreng bez aury. Przyczyna wizyty byt bél gtowy,
ktory wystepowat codziennie od wielu miesiecy. Uniemozliwiat
prace zawodowag, chora od 6 miesiecy przebywata na zwolnie-
niu lekarskim.

Pacjentka nie leczyta sie przewlekle z Zzadnego powodu. W wy-
wiadzie rodzinnym: babcia od strony matki, matka i siostra cho-

rowaty na migrene bez aury.
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Pierwszy w zyciu napad migreny z aura wystapit u pacjentki
w 8. r.z, byt to maj 1992 r. - chora dokfadnie pamietata date,
poniewaz tego dnia przystapita do Pierwszej Komunii Swietej.
Po ceremonii w kosciele, w trakcie obiadu z rodzing, u pacjentki
wystapita aura wzrokowa pod postacig migoczacego, jaskra-
wego mroczka w lewej potowie pola widzenia. Zaburzenia
widzenia ustapity po blisko 20 min, a po nich pojawit sie silny,
pulsujacy, rozpierajacy bdl gtowy zlokalizowany w obrebie le-
wej gatki ocznej. Po blisko godzinie dotaczyty sie: nudnosci, wy-
mioty, nadwrazliwo$¢ na dzwieki i $wiatto. Dolegliwosci utrzy-
mywaty sie do korica dnia, wieczorem chora zasneta i kolejnego
dnia obudzita sie bez bélu gtowy.

Od tego czasu napady migreny pojawiaty sie sporadycznie,
prawie zawsze ,po jakim$ stresujgcym wydarzeniu”. Chora
uczeszczata do szkoty muzycznej, jednak gdy byta w piatej kla-
sie, rodzice zdecydowali sie przepisac jg do szkoty publicznej,
poniewaz po kazdym koncercie, w ktérym prezentowata swoje
umiejetnosci, nastepowat atak migreny.

Pacjentka jako dziecko z powodu bélu gtowy byta hospitalizo-
wana na oddziale pediatrii. Wykonano tomografie komputero-
wa gtowy oraz badanie elektroencefalograficzne, wyniki byty
w normie. Poniewaz bdl zawsze wystepowat w obrebie lewej
gatki ocznej, chora konsultowano okulistycznie, jednak badanie

nie wykazato nieprawidtowosci.

Pacjentka zaczeta miesigczkowac w 15. .z, od tego czasu ataki
migreny pojawiaty sie regularnie co miesigc w czasie krwawie-
nia miesigczkowego i trwaty ok. 2-3 dni. W tym czasie chora
zaczeta przyjmowac ztozony lek przeciwbdlowy (paracetamol
z kofeing i kodeing). Stosowata go 2 razy dziennie przez 3 dni
w miesigcu, podczas trwania miesigczki. Jej zdaniem takie po-
stepowanie nie powodowato ustagpienia bolu gtowy, ale po-
zwalato wstac z tézka i funkcjonowac. W kolejnych latach zycia

bol glowy pojawiat sie coraz czescie;j.

W 18. r.z. chora zgtosita sie do poradni neurologicznej, gdzie
zaproponowano leczenie profilaktyczne flunaryzyng w dawce
10 mg raz dziennie na wieczdr przez 3 miesigce oraz doraznie

leczenie sumatryptanem. Napady migreny pojawiaty sie tak
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samo czesto, ale przyjecie sumatryptanu przerywato atak bélu.
Od tego czasu lek ten w dawce 100 mg pacjentka stosowata kil-

ka razy w miesigcu.

Chora skonczyta liceum, zdata mature, dostafa sie na studia me-
dyczne. Do kolejnego nasilenia bélu gtowy doszto juz podczas
pierwszego roku studiéw, pacjentka wielokrotnie z powodu mi-
greny nie byta w stanie stawi¢ sie na kolokwia w wyznaczonych
terminach. Dwa razy z tej przyczyny nie pojawita sie na egza-
minach w ostatnich terminach, dlatego jej studia wydtuzyty sie
02 lata.

W tym czasie chora byla pod kontrola poradni neurologicz-
nej. Podjeto prébe leczenia topiramatem, ktéry przyjmowata
w dawce 100 mg/24 h w 2 dawkach podzielonych. Nastapita
redukcja dni z bolem gtowy, jednak po 3 miesigcach lek odsta-
wiono ze wzgledu na dziatania niepozadane, tj.: sennos¢, za-
burzenia koncentracji, obnizenie nastroju, jadtowstret, spadek
masy ciata. Kolejnym wprowadzonym lekiem byt propranolol,
ktéry odstawiono po kilku tygodniach stosowania z powodu
bradykardii i zastabnie¢. Z powodu leku przed napadem mi-
greny pacjentka zaczeta przyjmowac sumatryptan ,na wszelki
wypadek”.

Bél gtowy zaczat sie pojawia¢ codziennie, chora budzita sie
i kladta spac z bélem gtowy. Wtedy ponownie zgtosita sie do
neurologa. Kolejnym wprowadzonym lekiem byta amitryptyli-
na - 150 mg/24 h w 2 dawkach podzielonych. Wprowadzenie
amitryptyliny przyniosto cze$ciowa poprawe, bdl gtowy poja-
wiat sie rzadziej, ok. 10-12 razy w miesigcu, chora ograniczyta
przyjmowanie sumatryptanu. Amitryptyline odstawita po 7 la-
tach leczenia z powodu dziatar niepozadanych pod postacig
zaburzen hematologicznych, wystgpity: agranulocytoza, leuko-
penia, matoptytkowosc.

Chora wspominata, ze przez cate studia nie napita sie ,ani gra-
ma alkoholu”z leku przed wystapieniem migreny, nigdy nie wy-
chodzita na wieczorne spotkania ze znajomymi, bo gdy ktadfa
sie spac pdzniej niz zwykle, kolejnego dnia miata bardzo silny
atak bdlu gtowy. Pacjentka w ramach wymiany studenckiej po-
jechata do Francji w celu odbycia miesiecznych wakacyjnych
praktyk zawodowych. Tam po raz pierwszy doswiadczyta stanu
migrenowego. Po tygodniu pobytu, podczas ktérego przez caty
czas odczuwata silny bdl glowy z nudnosciami i wymiotami,
wrocita do domu.

Migrena wptyneta réwniez na dalsze decyzje zawodowe chorej.
Zrezygnowata z wymarzonej specjalizacji i wybrata taka, ktéra
nie wymagata pracy w ramach nocnych dyzuréw. Z powodu
bolu gtowy byta wielokrotnie hospitalizowana na szpitalnych

Vol. 6/Nr 2(21)/2023 (s. 59-62)

oddziatach ratunkowych oraz oddziatach neurologii. Miata kil-
kukrotnie wykonane badania rezonansu magnetycznego gto-
wy, badania angio rezonansu i angio tomografii gtowy, a nawet

punkcje ledzwiowa.

11 stycznia 2021 r. 36-letnia chora zgtosita sie do gabinetu
neurologicznego. Miata ze soba kalendarz bélu gtowy prowa-
dzony przez ostatnie 10 lat. Z notatek wynikato, ze w ostatnich
3 miesigcach bdl gtowy wystepowat kazdego dnia. Przez ok.
20 dni w miesigcu byt to silny bdl migrenowy, w pozostate dni
bdl o umiarkowanym nasileniu. Pacjentka przyjmowata w mie-
sigcu ok. 40 tabletek sumatryptanu (100 mg), 20 tabletek leku
ztozonego przeciwbdlowego (paracetamol z kofeing i kodeing),
20 tabletek ibuprofenu (400 mg).

Rozpoznano migrene przewlekiy oraz bél gtowy z naduzywa-
nia lekéw. Przedstawiono chorej najnowsze mozliwosci lecze-
nia. Zdecydowata sie na terapie przeciwciatem monoklonalnym
fremanezumabem w dawce 225 mg podawanej raz w miesigcu.
Dodatkowo otrzymata zalecenie ograniczenia przyjmowania
sumatryptanu i zaprzestania stosowania doraznych lekéw prze-
ciwbolowych.

W kolejnym dniu po przyjeciu pierwszej dawki leku pacjentka
po raz pierwszy od wielu miesiecy obudzita sie bez bélu gto-
wy. W pierwszym miesigcu leczenia nastapita istotna redukcja
dni z bélem gtowy z 30 do 8, chora ograniczyta przyjmowanie
sumatryptanu i zaprzestata stosowania ztozonego leku prze-
ciwbolowego. W drugim miesigcu leczenia wystapity tylko 3 dni
z bélem gtowy. W kolejnych miesigcach nastepowata dalsza po-
prawa, bél pojawiat sie raz na 3 miesiace.

Z leku przed nawrotem migreny pacjentka nie zdecydowata
sie na odstawienie leku po 12 miesigcach leczenia. Ostatecznie
zaprzestata przyjmowania leku we wrzesniu 2022 r,, czyli po
20 miesigcach terapii. Do dzisiaj bdl wystepuje sporadycznie,
1-2 razy na 3 miesiace. Po zastosowaniu fremanezumabu cho-
ra nie doswiadczyta zadnych dziatann niepozadanych leczenia.
Miesigc po wprowadzeniu leku wrécita do pracy zawodowej.
Na ostatniej wizycie kontrolnej pacjentka powiedziata: ,Dwa-
dziescia osiem lat czekatam na ten lek, ciesze sie, ze w korcu
udato sie mi poméc, jednak na zawsze pozostanie we mnie

smutek, ze migrena zmarnowata mi najlepsze lata zycia".

DYSKUSJA

Wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia migrena wystepuje
u ok. 324 mlIn os6b na catym swiecie. W Polsce cierpi na nig ok.
3,5 mIn 0s6b. 2% chorych doswiadcza migreny przewlektej [3].

NEWS

m)grena



Migrena od dziecka do dorostosci - opis przypadku klinicznego pacjentki, u ktérej dopiero po 28 latach trwania choroby udato sie zastosowac. ..

M. Swarowska-Skuza, M. Michalski

Migrena ma negatywny wptyw nie tylko na samego chorego,
jest réwniez problemem rodzinnym i spotecznym. Bél gtowy
powoduje bezposrednio cierpienie pacjenta, utrudnia jego
codzienne funkcjonowanie. Posrednio wptywa na rodzine i naj-
blizszych, jest przyczyna absencji w pracy, co z kolei pociaga za
sobg skutki ekonomiczne i obcigza cate spoteczenstwo [51.

Przedstawiony przypadek kliniczny doskonale obrazuje, jak
istotnym problemem zdrowotnym jest migrena. Dopiero wpro-
wadzenie leczenia fremanezumabem uwolnito chorg od co-
dziennego bélu gtowy, a tym samym pozwolito na prawidtowe
funkcjonowanie w zyciu osobistym, rodzinnym i spotecznym.

Fremanezumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklo-
nalnym wytwarzanym metodg rekombinacji DNA w komor-
kach jajnika chomika chinskiego [6]. Lek faczy sie selektywnie
z ligandem biatka zwigzanego z genem kalcytoniny (CGRP,
calcitonin gene-related peptide) i blokuje pofaczenie obu jego
izoform (CGRP a oraz ) z receptorem CGRP. Preparat wykazuje
wysoka swoisto$¢ wobec CGRP i nie wigze sie z innymi biatkami
o podobnej budowie [6, 7]. Lek sprzedawany jest w postaci am-
putkostrzykawki, ktéra zawiera 225 mg fremanezumabu. Do-
stepne sg dwie opcje dawkowania leku: 225 mg raz na miesigc

Pismiennictwo

lub 675 mg co 3 miesigce. Fremanezumab jest wskazany do
stosowania w profilaktyce migreny u oséb dorostych, u ktérych

wystepuja co najmniej 4 dni z migreng w miesiacu [8].

PODSUMOWANIE

Migrena to choroba przewlekfa charakteryzujaca sie nawraca-
jacym, silnym, pulsujgcym bolem gtowy, ktéremu towarzysza:
nudnosci, wymioty, nadwrazliwos$¢ na dzwieki i Swiatto.

Powiktaniem migreny sporadycznej jest migrena przewlekta,
czyli choroba, w ktorej bol glowy wystepuje w co najmniej
15 dniach w miesiacu, z ktérych w co najmniej 8 dniach ma on
cechy bélu migrenowego, a objawy utrzymuja sie przez ponad
3 miesigce.

Do niedawna leczenie profilaktyczne migreny opierato sie na
doustnej farmakoterapii, ktéra u wiekszosci chorych miata ni-
ska skutecznos¢ lub wywotywata istotne dziatania niepozada-
ne, uniemozliwiajace jej stosowanie. Pojawienie sie przeciwciat
monoklonalnych w leczeniu migreny jest wielkim przetomem.
Sa one odwrotnoscia wczesniej stosowanych terapii, to leki

o wysokiej skutecznosci, dobrze tolerowane przez pacjentéw.

1. The International Classification of Headache Disorders. 3" ed. Cephalalgia. 2018; 38(1): 1-211.
2. American Headache Society. The American Headache Society position statement on integrating new migraine treatments into clinical practice.

Headache. 2019; 59(1): 1-18.

3. 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.

N o v s

221-9.
8. Charakterystyka produktu leczniczego AJOVY.

NEWS

W\/).g rena

Lipton RB. Tracing transformation: chronic migraine classification, progression and epidemiology. Neurology. 2009; 72: 3-7.

Domitrz |, Kozubski W. Rekomendacje diagnostyczno-terapeutyczne postepowania w migrenie. PPN. 2019; suppl B (15): 1-20.

Silberstein SD, Dodick DW, Bigal ME et al. Fremanezumab for the Preventive Treatment of Chronic Migraine. N Engl J Med. 2017; 377(22): 2113-22.
Kopka M. Przeciwciata monoklonalne przeciw CGRP w leczeniu prewencyjnym migreny. Farmakoterapia w Psychiatrii i Neurologii. 2018; 34(3):

Vol. 6/Nr 2(21)/2023 (s. 59-62)



AJ OV Y® v Mniej dni z migreng

fremanezumab to poczatek aktywnego zycia

v Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezgce do fachowego
personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane. Aby dowiedziec sie, jak zgtaszac dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8 ChPL.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: AJOVY 225 mg, roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce; AJOVY 225 mg, roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.
2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY: Kazda amputko-strzykawka zawiera 225 mg fremanezumabu. Kazdy wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony zawiera 225 mg
fremanezumabu. Fremanezumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym wytwarzanym metodg rekombinacji DNA w komérkach jajnika chomika chinskiego
(ang. Chinese hamster ovary, CHO). Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 61 ChPL. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Roztwdr do wstrzykiwan (wstrzykniecie).
Przejrzysty do opalizujgcego, bezbarwny do lekko zéttego roztwér o pH 5,5 i osmolalnosci 300-450 mOsm/kg. 4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE: 4.1 Wskazania do
stosowania: Produkt leczniczy AJOVY jest wskazany do stosowania w profilaktyce migreny u oséb dorostych, u ktérych wystepujg co najmniej 4 dni z migreng w miesigcu.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania: Leczenie powinien rozpoczgc lekarz z doswiadczeniem w rozpoznawaniu i leczeniu migreny. Dawkowanie: Leczenie jest przeznaczone
dla pacjentéw, u ktérych w momencie rozpoczynania leczenia fremanezumabem wystepujg co najmniej 4 dni z migreng w miesigcu. Dostepne sg dwie opcje dawkowania:
+ 225 mg raz na miesigc (dawkowanie co miesigc) lub « 675 mg co trzy miesigce (dawkowanie co kwartat). W przypadku zmiany schematu dawkowania pierwszg dawke
w ramach nowego schematu nalezy podac¢ w nastepnym zaplanowanym terminie dawkowania wedtug poprzedniego schematu. Po rozpoczeciu leczenia fremanezumabem
mozna kontynuowad jednoczesnie stosowane profilaktyczne leczenie migreny, jesli lekarz przepisujgcy uzna to za konieczne (patrz punkt 51 ChPL). Korzysci wynikajgce
z leczenia nalezy ocenic¢ po uptywie 3 miesiecy od rozpoczecia leczenia. Wszelkie pézniejsze decyzje dotyczgce 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, stosujgc zalecong dawke i schemat. Nie nalezy podawac dawki podwajnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
Szczegdlne grupy pacjentéw: Osoby w podesztym wieku: Dostepne sg ograniczone dane na temat stosowania fremanezumabu u pacjentéw w wieku 2 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. Sposéb podawania: Podanie
podskérne. Produkt leczniczy AJOVY jest przeznaczony wytgcznie do wstrzyknie¢ podskérnych. Nie nalezy go podawac drogg dozylng ani domigéniowa. Produkt leczniczy
AJOVY moze byc wstrzykiwany w okolice brzucha, ud lub gdrne czesci ramion, w miejsce gdzie skéra nie jest tkliwa, zasiniona, zaczerwieniona ani stwardniata. W przypadku
wielokrotnych wstrzykniec nalezy zmienia¢ miejsca wstrzykniec. Pacjenci poinstruowani przez fachowy personel medyczny w zakresie techniki samodzielnego wstrzykiwania
podskérnego mogg sami wstrzykiwac sobie produkt leczniczy. Szczegétowe instrukcje dotyczgce podawania, patrz punkt 6.6 ChPL. 4.3 Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢
na substancje czynng lub na ktdrgkolwiek substancje pomocniczg 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 zapisac¢ 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 wystgpita w ciggu
24 godzin od podania, chociaz niektdre reakcje byty opdznione. Nalezy ostrzec pacjentdw o objawach zwigzanych z reakcjami nadwrazliwosci. Jesli wystgpi ciezka reakcja
nadwrazliwosci, nalezy wdrozyc odpowiednie leczenie i przerwac podawanie fremanezumabu (patrz punkt 4.3 ChPL). Ciezkie choroby uktadu sercowo-naczyniowego: Pacjenci
z niektérymi ciezkimi chorobami uktadu sercowo-naczyniowego byli wykluczeni z badan klinicznych (patrz punkt 5.1 ChPL). Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania
u tych pacjentdw nie s 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 niepozgdane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa: W badaniach rejestracyjnych produkt leczniczy AJOVY stosowato tgcznie ponad
2500 pacjentow (ponad 1900 pacjento-lat). Ponad 1400 pacjentdw leczono przez co najmniej 12 miesiecy. Do czesto zgtaszanych dziatan niepozgdanych produktu leczniczego
nalezaty miejscowe reakcje w miejscu wstrzykniecia [bol (24%), stwardnienie (17%), rumien (16%) i swigd (2%)]. Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozgdanych: Dziatania
niepozgdane produktu leczniczego obserwowane w badaniach klinicznych oraz zgtaszane po wprowadzeniu produktu do obrotu przedstawiono zgodnie z klasyfikacjg
uktadoéw i narzgdéw MedDRA. W obrebie kazdej kategorii czestosci wystepowania, dziatania niepozadane produktu leczniczego zestawiono w kolejnosci malejacej ciezkosci.
Kategorie czestosci wystepowania oparto na nastepujacej konwengji: bardzo czesto (= 1/10); czesto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (2 1/1000 do < 1/100); rzadko
(2 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000). W obrebie kazdej klasy uktadéw i narzagdéw dziatania niepozadane produktu leczniczego zostaty uporzgdkowane
wedtug czestosci wystepowania, przy czym jako pierwsze wymieniono najczestsze dziatania niepozgdane. Zidentyfikowano nastepujace dziatania niepozgdane dotyczace
produktu leczniczego AJOVY (patrz tabela 1).

Tabela 1: Dziatania niepozadane

Klasyfikacja uktadéw i narzgdéw MedDRA Czestosc wystepowania Dziatanie niepozgdane
Zaburzenia uktadu immunologicznego Niezbyt czesto Reakq:e nadv.vrailiwoéci, takie jak wysypka, $wiad, pokrzywka i obrzek
Rzadko Reakcja anafilaktyczna
Bol w miejscu wstrzykniecia
Bardzo czesto Stwardnienie w miejscu wstrzykniecia
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania Rumiert w miejscu wstrzykniecia
Czesto Swigd w miejscu wstrzykniecia
Niezbyt czesto Wysypka w miejscu wstrzykniecia

Opis wybranych dziatan niepozgdanych: Reakcje w miejscu wstrzykniecia: Najczesciej obserwowanymi miejscowymi reakcjami w miejscu wstrzykniecia byt bol, stwardnienie
i rumien. Wszystkie miejscowe reakcje w miejscu wstrzykniecia miaty charakter przemijajacy, a ich nasilenie byto przewaznie tagodne do umiarkowanego. Bél, stwardnienie
i rumien zazwyczaj obserwowano bezposrednio po wstrzyknieciu, podczas gdy swigd i wysypka pojawiaty sie w ciggu mediany czasu wynoszacej, odpowiednio,
24 i 48 godzin. Wszystkie reakcje w miejscu wstrzykniecia ustepowaty najczesciej w ciggu kilku godzin lub dni. Reakcje w miejscu wstrzykniecia zasadniczo nie wymagaty
odstawienia produktu leczniczego. Ciezkie reakcje nadwrazliwosci: Reakcje anafilaktyczne zgtaszano rzadko. Reakcje wystepowaty w wiekszosci w ciggu 24 godzin od podania,
chociaz niektére byty opdznione. Immunogennosc¢: W badaniach kontrolowanych placebo u 0,4% pacjentéow (6 z 1701) leczonych fremanezumabem wuyksztatcity sie
przeciwciata przeciwlekowe. Miano tych przeciwciat byto niskie. U jednego z tych 6 pacjentow wyksztatcity sie przeciwciata neutralizujgce. W trakcie 12-miesiecznego leczenia
przeciwciata przeciwlekowe wykryto u 2,3% pacjentow (43 z 1888), au 0,95% pacjentdw wyksztatcity sie przeciwciata neutralizujgce. Wyksztatcenie przeciwciat przeciwlekowych
nie wptywato na bezpieczenstwo stosowania ani skutecznos¢ fremanezumabu. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do
obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ 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 internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Z PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: TEVA GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Niemcy. 8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:
Amputko-strzykawka: EU/1/19/1358/001 - 1 amputko-strzykawka; EU/1/19/1358/002 - 3 amputko-strzykawki. Wstrzykiwacz: EU/1/19/1358/003 - 1 wstrzykiwacz
pétautomatyczny napetniony; EU/1/19/1358/004 - 3 wstrzykiwacze poétautomatyczne napetnione. Wydane przez Komisje Europejska. 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB
CZEéCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: Maj 2022. Szczegdétowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie
internetowej Europejskiej Agencji Lekow, 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. Osmanska 12, 02-823 Warszawa, tel.: +48 22 345 93 00, www.teva.pl. Szczegoétowe informacje o tym produkcie
leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow, http://www.ema.europa.eu. Odptatnos¢ dla pacjenta: w ramach programu lekowego produkt
leczniczy AJOVY 225 mg, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce bezptatny dla pacjenta. Na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 20 kwietnia 2023 r.
w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 maja 2023 r. Charakterystyka
Produktu Leczniczego dostepna na stronie www.tevamed.pl.

1. Aktualna tre$¢ programu lekowego B.133. PROFILAKTYCZNE LECZENIE CHORYCH NA MIGRENE PRZEWLEKtA (ICD-10: G43) zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia
z dnia 20 kwietnia 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na
1 maja 2023 r., dostepnym pod linkiem: https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenia-ministra-zdrowia-lista-lekow-refundowanych.

2. https://www.ema.europa.eu/en/medicines, dostep z dnia 30 maja 2023 r.

3. Charakterystyka Produktu Leczniczego AJOVY® 225 mg z maja 2022 r. te q
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Migtan

sumatryptan

Nazwa produktu leczniczego. MIGTAN, 50 mg, tabletki powlekane, MIGTAN, 100 mg, tabletki powlekane. Sktad jakosciowy i iloSciowy. Jedna tabletka powlekana zawiera 50 mq sumatryptanu (Sumatriptanum) w postaci sumatrypta-
nu bursztynianu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: jedna tabletka powlekana zawiera 22,5 mg laktozy jednowodnej. Jedna tabletka powlekana zawiera 100 mg sumatryptanu (Sumatriptanum) w postaci sumatryptanu burszty-
nianu. Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: jedna tabletka powlekana zawiera 45 mq laktozy jednowodnej. Postac farmaceutyczna. Tabletka powlekana. Tabletki 50 mg: obustronnie wypukte tabletki powlekane w ksztatcie kap-
sutek barwy brzoskwiniowej. Tabletki 100 mg: biate, obustronnie wypukte tabletki powlekane w ksztatcie kapsutek. Wskazania do stosowania. Lek MIGTAN jest wskazany w doraznym leczeniu napadéw migreny z aurg lub bez aury.
Dawkowanie i sposéb uzycia. 0géIne zalecenia dotyczace stosowania i podawania. Produktu leczniczego MIGTAN nie nalezy stosowac zapobiegawczo. Sumatryptan stosuje sie w monoterapii w doraznym leczeniu napadow migreny i nie
powinien by¢ podawany jednoczesnie z ergotaming lub pochodnymi ergotaminy (w tym z metyzergidem). Produkt MIGTAN nalezy przyjac mozliwe jak najszybciej po wystapieniu pierwszych objawéw napadu migreny, lecz produkt ten po-
dany w dowolnym stadium napadu jest rownie skuteczny. Doros/i: Zalecana dawka produktu leczniczego MIGTAN to jedna tabletka 50 mg. U niektdrych pacjentéw moze byc konieczne zastosowanie dawki 100 mg. Jesli pacjent nie reaguje na
leczenie po zastosowaniu pierwszej dawki produktu leczniczego MIGTAN, nie nalezy przyjmowac drugiej dawki podczas tego samego napadu. Produkt MIGTAN moze byc przyjety w trakcie kolejnych napadéw. Jesli pacjent zareaguje na
pierwsza dawke, lecz objawy nawracaja, druga dawka moze by¢ podana w ciagu nastepnych 24 godzin pod warunkiem, ze minimalny odstep pomiedzy dwiema kolejnymi dawkami wynosi 2 godziny i nie zostanie przyjete wiecej niz 300 mg
w ciggu 24 godzin. Dzieci i mtodziez: Dzieci (w wieku ponizej 12 lat). Nie nalezy stosowac sumatryptanu w postaci tabletek powlekanych u dzieci w wieku ponizej 12 lat, poniewaz nie przeprowadzono badari dotyczacych jego stosowania w tej
grupie wiekowej. Mfodziez (w wieku od 12 do 17 lat). W badaniach klinicznych przeprowadzonych u mtodziezy nie mozna byto wykaza skutecznosci sumatryptanu w postaci tabletek powlekanych w tej grupie wiekowej. Dlatego nie zaleca
sie stosowania produktu MIGTAN u mtodziezy. Osoby w podeszlym wieku (w wieku powyzej 65 lat). DoSwiadczenie w stosowaniu sumatryptanu w postaci tabletek powlekanych u pacjentdw w podesztym wieku jest ograniczone. Chociaz
farmakokinetyka w tej populacji pacjentdw nie rozni sie znaczaco od farmakokinetyki w populacji 0s6b mtodszych, to nie zaleca sie stosowania sumatryptanu u pacjentéw w wieku powyzej 65 lat dopdki nie beda dostepne dalsze dane kli-
niczne. Zaburzenia czynnosci watroby.U pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby nalezy rozwazy¢ stosowanie matych dawek w zakresie od 25 mg do 50 mg. Zaburzenia czynnosci nerek. Stosujac produkt
MIGTAN u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek nalezy zachowac ostroznos¢. Sposob podawania: podanie doustne. Tabletki powlekane nalezy potykac w catosci, popijajac szklanka wody. Przeciwwskazania. Nadwrazliwosc na sub-
stancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Nie nalezy stosowac produktu MIGTAN u pacjentdw po przebytym zawale serca lub u pacjentéw z choroba niedokrwienng serca, dtawica Prinzmetala, choroba naczyr obwodowych
oraz u pacjentow, u ktérych wystepuja objawy wskazujace chorobe niedokrwienng serca. Nie nalezy stosowac produktu MIGTAN u pacjentow z udarem naczyniowym mozgu (ang. CVA, cerebrovascular accident) lub przemijajacym napadem
niedokrwienia mozgu (ang. TIA, transient ischaemic attack) w wywiadzie. Nie nalezy stosowac produktu MIGTAN u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Stosowanie produktu MIGTAN u pacjentéw z umiarkowanym lub

ciezkim nadcisnieniem tetniczym oraz tagodnym niel | ym nadcisnieniem tetniczym jest przeciwwskazane. Jednoczesne stosowanie sumatryptanu z ergotaming lub pochodnymi ergotaminy (w tym metyzergidem) lub jakimkol-
wiek tryptanem/agonista receptora 5-hydroksytryptaminy typu 1 (SHT1) jest przeciwwskazane. Réwnoczesne podawanie sumatryptanu i odwracalnych inhibitord inooksydazy (np. moklobemidu) lub nieodwracalnych inhibitoréw
monoaminooksydazy (np. selegiliny) jest przeciwwskazane. Produktu MIGTAN nie nalezy stosowac w ciagu dwdch tygodni od zaprzestania leczenia inhibitorami inooksydazy. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci doty-

czace stosowania. Produkt MIGTAN zawiera laktoze jednowodna. Nie nalezy podawac tego produktu pacjentom z rzadko wystepujacymi zaburzeniami dziedzicznymi w postaci nietolerancji galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub
zespotem ztego wchtaniania glukozy i galaktozy. Produkt MIGTAN nalezy stosowac wytacznie u pacjentow z prawidtowo rozpoznang migrena. Produkt MIGTAN nie jest wskazany w leczeniu migreny hemiplegicznej, podstawnej lub okopo-
raznej. Nie nalezy stosowac dawek wigkszych niz zalecane. Tak jak w przypadku innych terapii migreny, przed rozpoczeciem leczenia bélu gtowy u pacjentéw bez uprzedniego rozpoznania migreny oraz u pacjentéw z migrena, u ktérych
wystepuja nietypowe objawy, nalezy wykluczy¢ inne potencjalnie ciezkie choroby neurologiczne. Nalezy pamietac, ze u pacjentw z migrena moze nasilic sie ryzyko niektorych zdarzer naczyniowo-mézgowych (np. udar mézgu, przemijaja-
cy napad niedokrwienia). Po podaniu sumatryptanu moze wystapic przemijajacy bél oraz uczucie ucisku w klatce piersiowej i gardle, czasami o znacznym nasileniu. Objawy te moga sugerowac chorobe niedokrwienna serca. Nie zaleca sie
wtedy podawac kolejnych dawek sumatryptanu i nalezy przeprowadzi¢ wiasciwa diagnoze stanu klinicznego pacjenta. Produktu MIGTAN nie nalezy stosowac u pacjentéw z czynnikami ryzyka choroby niedokrwiennej serca, w tym u pacjen-
téw z cukrzycg, u natogowych palaczy tytoniu oraz stosujacych nikotynowa terapie zastepcza bez oceny uktadu sercowo-naczyniowego. SzczegéIng ostroznosc nalezy zachowac u kobiet po menopauzie i mezczyzn w wieku powyzej 40 lat
z czynnikami ryzyka rozwoju choroby niedokrwiennej serca. Nalezy jednak brac pod uwage, ze przeprowadzone badania nie w kazdym przypadku pozwalaja prawidtowo zdiagnozowac istniejaca chorobe serca oraz to, ze bardzo rzadko
ciezkie objawy kardiologiczne mogq wystepowac u pacjentéw bez wspdtistniejacego schorzenia uktadu sercowo-naczyniowego. Produkt MIGTAN nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z kontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, gdyz
u niektdrych pacjentow obserwowano przemijajacy wzrost ci$nienia tetniczego i obwodowego oporu naczyniowego. Po dopuszczeniu sumatryptanu w postaci tabletek powlekanych do obrotu rzadko zgtaszano wystepowanie zespotu sero-
toninowego (obejmujacego zmiany stanu psychicznego, zaburzenia wegetatywne i zaburzenia nerwowo-migsniowe) podczas jednoczesnego stosowania sumatryptanu i selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. SSRI,
selective serotonin reuptake inhibitors). Wystapienie zespotu serotoninowego zgtaszano po jednoczesnym stosowaniu lekw z grupy tryptanow i inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (ang. SNRI, serotonin noradrena-
line reuptake inhibitors). Jesli jednoczesne leczenie produktem MIGTAN oraz lekami z grupy SSRI/SNRI jest klinicznie uzasadnione, zaleca sie odpowiednia obserwacje pacjenta. Produkt MIGTAN nalezy stosowac z ostroznoscia u pacjentow ze
schorzeniami, ktdre moga istotnie zaburza¢ wchtanianie, metabolizm lub wydalanie lekow, np. zaburzenia czynnosci watroby lub nerek. Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac produkt MIGTAN u pacjentéw z napadami drgawek lub z innymi
czynnikami ryzyka obnizajacymi prég drgawkowy, poniewaz zgtaszano wystepowanie drgawek po zastosowaniu sumatryptanu. Po podaniu produktu MIGTAN pacjentom ze stwierdzong nadwrazliwoscia na sulfonamidy moga wystapic re-
akeje alergiczne. Moga miec one rézne nasilenie, od zmian skérnych do wstrzasu anafilaktycznego. Dane dotyczace wystepowania nadwrazliwosci krzyzowej sa ograniczone, jednak u tych pacjentéw produkt MIGTAN nalezy stosowac
z ostroznoscia. Dziatania niepozadane moga wystepowac czesciej podczas jednoczesnego stosowania tryptanow i produktow roslinnych zawierajacych ziele dziurawca (Hypericum perforatum). Dtugotrwate stosowanie jakiegokolwiek leku
przeciwhdlowego w leczeniu bélu glowy moze spowodowac nasilenie bélu. Jesli taka sytuacja wystapi lub podejrzewa sie jej wystapienie, pacjenta nalezy poinformowac, aby przerwat leczenie i niezwtocznie zasiegnat porady lekarza.
U pacjentdw, ktdrzy maja czeste lub codziennie wystepujace béle gtowy spowodowane regularnym stosowaniem lekow przeciwbélowych lub wystepujace niezaleznie od leczenia nalezy podejrzewac rozpoznanie bélu glowy spowodowane-
go naduzywaniem tych lekéw (ang. MOH, medication overuse headache). Po wprowadzeniu do obrotu sumatryptanu w postaci tabletek powlekanych rzadko opisywano wystepowanie ostabienia, wzmozenia odruchéw i braku koordynacji
u pacjentow przyjmujacych jednoczesnie inhibitor wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) i sumatryptan. Dziatania niepozad Ponizej wymieniono zdarzenia niepozadane z podziatem na poszczegéine grupy uktadowo-narzadowe oraz
czestos¢ wystepowania. (zestos¢ wystepowania okreslono w nastepujacy sposb: Bardzo czesto (= 10); Czesto (= 1/100 do < 1/10); Niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100); Rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000); Bardzo rzadko (< 1/10 000).
Nieznana (czestos¢ nie moze by okreslona na podstawie dostepnych danych). Niektdre objawy zgtaszane jako dziatania niepozadane moga mie¢ zwiazek z objawami migreny. Zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto: zawroty gtowy,

sennos¢, zaburzenia czucia, w tym parestezje i niedoczulica. Czestos¢ nieznana: napady drgawek — chociaz niektdre wystepowaty u pacjentéw z napadami drgawek stwierdzanymi w wywiadzie lub wspdtistniejacymi czynnikami predyspo-
nujacymi do ich wystapienia, oraz u 0séb bez czynnikow ryzyka. Drzenie, dystonia, oczoplas, mroczki. Zaburzenia naczyniowe. Czesto: przemijajace zwiekszenie cisnienia tetniczego krwi wkrétce po przyjeciu produktu leczniczego. Nagte
zaczerwienienie twarzy. Czestos¢ nieznana: niedocisnienie, zespét Raynauda. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia. Czesto: dusznos¢. Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto: u niektorych pacjentow wyste-
powaty nudnosci i wymioty, jednak nie wiadomo, czy miaty one zwiazek z zastosowaniem sumatryptanu czy z podstawowa choroba (migreng). Czestos¢ nieznana: niedokrwienne zapalenie okreznicy, biegunka. Zaburzenia migsniowo-szkie-
letowe i tkanki tacznej Czesto: uczucie cigzkosci (objaw zazwyczaj przemijajacy, moze by silny i wystepowac w réznych czesciach ciata, w tym w klatce piersiowej i gardle). Bole miesniowe. Czestos¢ nieznana: sztywnos¢ karku, béle stawow.
Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania. Czesto: bdl, uczucie goraca, ucisku lub napiecia (objawy zazwyczaj przemijajace, moga by silne i wystepowac w roznych czesciach ciata, w tym w klatce piersiowej i gardle). Ostabienie,
zmeczenie (objawy te najczesciej maja nasilenie tagodne do umiarkowanego i s3 przemijajace). Badania diagnostyczne. Bardzo rzadko: obserwuje si¢ niewielkie zmiany wartosci parametréw czynnosci watroby. Zaburzenia psychiczne.
Czesto$¢ nieznana: lek. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej. Czestos¢ nieznana: nadmierne pocenie. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Czestos¢ nieznana: objawy nadwrazliwosci od zmian skérnych (takich jak pokrzywka) do
rzadko wystepujacego wstrzasu anafilaktycznego. Zaburzenia oka. Czestos¢ nieznana: migotanie swiatta, podwdjne widzenie, zmiany w polu widzenia. Utrata widzenia, w tym state ubytki widzenia. Zaburzenia widzenia moga by¢ sktadowa
napadu migreny. Zaburzenia serca. Czestos¢ nieznana: bradykardia, tachykardia, kofatanie serca, zaburzenia rytmu serca, przemijajace zmiany niedokrwienne w zapisie EKG, skurcz tetnic wiedcowych, zawat migsnia sercowego. Zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Podmiot odpowiedzialny. Bausch Health Ireland Limited, 3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, D24PPT3, Irlandia. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. MIGTAN,
50 mg: 20727, MIGTAN, 100 mg: 20728. Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i data przedtuzenia pozwolenia. MIGTAN, 50 mg. Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
07.11.2012. Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.11.2017. MIGTAN, 100 mg. Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.11.2012. Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.11.2017. Data zatwierdzenia
lub czesciowej zmiany tekstu charakterystyki produktu leczniczego 19.01.2022. Dystrybucja i marketing. Bausch Health Poland Sp. z 0.0., ul. Przemystowa 2, 35-959 Rzeszéw, tel. 22 627 28 88.

1. Kacprzak A., Domitrz |., Sumatryptan w leczeniu napadu migreny — przeglad pismiennictwa; Migrena news 2020; 3 (4): 65-70;
2. Dane IQVIA 04/2023.
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REGULAMIN ZAMIESZCZANIA PRAC

Na famach kwartalnika ,Migrena News" zamieszczone sg prace oryginalne, poglagdowe i inne z zakresu pro-
blematyki jednostki chorobowej, jakg jest migrena.

Prawa autorskie

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

Format prac

Objetos¢ (facznie z pismiennictwem, tabelami i rycinami) nie powinna przekracza¢ 10 standardowych

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

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

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

izabela.domitrz@wum.edu.pl

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

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

Na pierwszej stronie pracy nalezy podac:

- petne imie i nazwisko autora (autoréw),

- tytut pracy (polski i angielski),

- streszczenie i stowa kluczowe (polskie i angielskie),

- petng nazwe osrodka (osrodkodw), z ktdrego (ktérych) praca pochodzi,

- tytut naukowy oraz imie i nazwisko kierownika osrodka,

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

Streszczenie powinno zawiera¢ ok. 150-250 stéw. Nie nalezy stosowac skrétéw. Po streszczeniu nalezy

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

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

znaczna z oswiadczeniem autordw, ze praca nie byta publikowana w catosci w innym czasopismie me-

dycznym.

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

wyniki, omowienie, wnioski, pismiennictwo, ryciny i opisy do nich. Wszystkie skréty musza byc wyjasnio-

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

w obydwu wersjach jezykowych.

W pracy nie nalezy podawac nazw handlowych produktéw leczniczych.

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

Zdjecia, grafiki

+ Jedli zdjecia i grafiki majg rozmiar wiekszy niz 8 MB, powinny by¢ nadestane na adres Redakcji w jednym
z podanych formatow: * jpg, *.eps, *.bmp, *.gif, *.tif, *.cdr, *.ai.
Materiaty skanowane powinny mie¢ rzeczywisty rozmiar, jaki ma by¢ uzyty w publikacji, oraz rozdziel-
€z0os¢ 300 dpi.
Wszystkie dostarczone materiaty powinny by¢ doktadnie opisane.
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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.

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