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StOWO WSTEPNE

Szanowni Parstwo!
Drodzy Czytelnicy!
Juz czas na kolejny numer naszego pismal!

Otwiera go artykut prof. Adama Stepnia, znanego wszystkim eksperta, wieloletniego prezesa
Polskiego Towarzystwa Bélow Glowy, cztonka Zarzgdu Polskiego Towarzystwa Badania Bolu,
czlonka Zarzqdu Sekcji Bolu Glowy Polskiego Towarzystwa Neurologicznego i prezesa Zarzg-
du Sekcji Badania Bolu Polskiego Towarzystwa Neurologicznego. Artykut pt. ,Oddziatywanie
migreny na zycie pacjentow” stanowi wazne podkreslenie ciezkosci migreny, ktora znacznie
uposledza zycie chorych i jest jednym z trzech najczestszych rozpoznan w tym zakresie, szcze-
golnie u mtodych 0s6b w aktywnym zaréwno zawodowo, jak i rodzinnie okresie zycia.

»Opis przypadku pacjentki leczonej sumatryptanem przez wiele lat z pozytywnym efektem”
przedstawita lek. Aleksandra Stankowska, a kolejne doniesienie dotyczy potgaczenia dwdch sub-
stancji — sumatryptanu i naproksenu — gltowng autorkq tego artykutu jest dr Katarzyna Kep-
czynska. Na pytanie ,Czy zamiana przeciwciata monoklonalnego moze byc korzystna?” odpo-
wiedziata dr hab. Marta Waliszewska-Prosot w artykule bedgcym opisem przypadku. Autorka
to mioda, ale doswiadczona klinicystka, takze w zakresie terapii nowymi lekami, warto wiec
siegngc do tej pracy.

W aktualnym numerze ,Migreny News” zwracamy uwage na chorobe, jakg jest migrena
w aspekcie spotecznym, oraz na mozliwosci terapii. I wracamy ponownie do omawiania su-
matryptanu, ktory pozostaje zlotym standardem leczenia doraznego migreny, a przekazywana
wiedza jest bardzo istotna dla klinicystow pracujacych przede wszystkim ambulatoryjnie.
Zachecam gorgco do lektury!

prof. dr hab. Izabela Domitrz
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*Srednia cena dla pacjenta z ostatnich 3 miesiecy:

Dawka Cena
Migtan 100mg 6 tabl. 39,52z
Migtan 50mg 6 tabl. 27,06 zt
Migtan 100mg 2 tabl. 15,21 zt
Migtan 50mg 2 tabl. 13,88zt BAuscl.:. Hea |th




Migrena News
Vol. 6/Nr 3(22)/2023: (s. 73-78)

ARTYKUL POGLADOWY

Oddzialywanie migreny na zycie
pacjentow

Understanding migraine impact on a patient’s life

prof. dr hab. n. med. Adam Stepien

Klinika Neurologiczna, Wojskowy Instytut Medyczny, Panstwowy Instytut Badawczy
Kierownik Kliniki: prof. dr hab. n. med. Adam Stepien

STRESZCZENIE

Przewlekta migrena jest chorobg znacznie uposledzajaca zycie cztowieka. Zwigzane z nig béle gtowy
w duzym stopniu ograniczajg aktywnosc¢ spoteczna i zawodowa chorego. Powoduje to znaczace obni-
zenie jakosci zycia oraz moze by¢ przyczyna rozwoju zaburzen psychicznych. Zeby tego unikna¢, ko-
nieczne jest zapewnienie pacjentom zmniejszajacego nasilenie objawéw i redukujacego wpltyw cho-
roby na zycie codzienne. W ocenie efektéw stosuje sie specjalistyczne kwestionariusze. Jednym z nich

jest 7-elementowa skala samoopisowa.

Stowa kluczowe: migrena, chroniczna migrena, bdl gtowy, jakosc¢ zycia, kwestionariusz MIDAS

ABSTRACT

Chronic migraine significantly impairs human life. The headaches associated with it significantly de-
crease the patient’s social and professional activity. This significantly reduces the quality of life and
may lead to the development of mental disorders. To avoid this, it is necessary to provide patients with
treatment that reduces the severity of symptoms and reduces the impact of the disease on everyday
life. To assess the effects, specialized questionnaires are used. One of them is a 7-item self-report scale.

Key words: migraine, chronic migraine, headache, quality of life, MIDAS questionnaire
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Oddziatywanie migreny na zycie pacjentow
A. Stepien

WSTEP

Bélu gtowy doswiadcza kazdy cztowiek, pojawia sie on w réz-
nych okolicznosciach i jest najczesciej objawem przemijajacym,
trwajacym kilka lub kilkanascie godzin. Dzis wiemy, ze bdl gto-
wy to co$ wiecej niz tylko cierpienie chorego — stanowi takze
wazny problem rodzinny i spoteczny. Jego wystapienie powo-
duje zmniejszenie aktywnosci w zyciu osobistym, towarzyskim
oraz absencje w miejscu pracy. Czesto wystepujace i przewlekte
bdle gtowy poteguja niepetnosprawnos¢ chorych, co prowadzi
do obnizenia jakosci zycia i rozwoju zaburzen w sferze zdro-
wia psychicznego [1]. Zasadniczymi r6znicami miedzy trzema
gtéwnymi pierwotnymi bélami gtowy sa: nasilenie bdlu, czas
jego trwania oraz wystepowanie objawoéw towarzyszacych;
w migrenie s3 to najczesciej nudnosci, nadwrazliwos¢ na swia-
tto i dzwieki, rzadziej zawroty gtowy. Na migrene epizodyczng
cierpi 15-18% populacji oséb dorostych [2]. Dla poréwnania
trojdzielno-autonomiczne béle glowy wystepuja znacznie rza-
dziej, gdyz dotycza jedynie 0,1% populacji [3]. Aktualnie mi-
grena uznawana jest przez Swiatowa Organizacje Zdrowia za
trzecig pod wzgledem czestosci wystepowania i siédma najbar-
dziej uposledzajaca zycie cztowieka choroba na swiecie [4]. Jed-
noczesnie zajmuje czotowe miejsce w Miedzynarodowej Klasy-
fikacji Funkcjonowania, Niepetnosprawnosci i Zdrowia wsrod
choréb negatywnie wptywajacych na zycie [5].

Tak znaczne rozpowszechnienie migreny w spoteczenstwie,
zwiaszcza wsrdd ludzi miodych, pocigga za soba negatywne
konsekwencje ekonomiczne. Koszty dla spoteczenstwa w sa-
mych Stanach Zjednoczonych przekraczaja 20 mld dol. rocznie
[6]. U ok. 2% populacji migrena przeistacza sie w postac najbar-
dziej uposledzajaca stan zdrowia — migrene przewlekta, ktérej

objawy wystepujg codziennie lub prawie codziennie [7].

Pomimo znacznych obcigzen zwigzanych z migreng, choroba
pozostaje niedoceniana jako gtéwny problem kliniczny i nieroz-
poznawana przez lekarzy oraz niejednokrotnie nieprawidtowo
leczona [8]. Dowiedziono, ze nieskuteczne leczenie napadu mi-
greny stanowi najczestsza przyczyne przeistaczania sie migre-
ny epizodycznej w jej postac przewlekta [9].

WPLYW MIGRENY | JEJ OBJAWOW
TOWARZYSZACYCH NA JAKOSC ZYCIA
Obecnie coraz wiecej uwagi poswieca sie migrenie przewlektej.
Zwigzane jest to z postepem, jaki dokonat sie w lepszym pozna-
niu jej patofizjologii i skuteczniejszym leczeniu. Wraz z czasem
trwania migreny u chorych obserwuje sie progresje kliniczna
(przeistaczanie sie w migrene przewlekia lub codzienne béle
gtowy), elektrofizjologiczng (wystepowanie zmian w zapisie
elektroencefalograficznym [EEG]) i morfologiczng (wystepowa-
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nie zmian w istocie biatej). Chociaz leczenie profilaktyczne prze-
wlektych béléw gtowy jest zalecane we wszystkich rekomenda-
cjach, otrzymuje je jedynie ok. 40% chorych, a mniej niz potowa
z tej grupy kontynuuje terapie przez ponad 3 miesigce [10]. De-
cyzja o rozpoczeciu i zakonczeniu leczenia profilaktycznego nie
jest tatwa i musi uwzglednia¢ takie czynniki, jak: czestotliwos¢
wystepowania boéléw gtowy i ich oddziatywanie na jakos¢ zycia
chorego, wspotistnienie innych choréb, mozliwos¢ interakgji le-
kowych i preferencje pacjenta [11].

Dane epidemiologiczne wskazuja, ze ok. 4% wszystkich kon-
sultacji lekarskich w poradniach dotyczy przewlektych bolow
gtowy. Wszyscy badacze zwracajg takze uwage, iz dostepne
dane epidemiologiczne dotyczace ich wystepowania sg nie-
doszacowane [12]. Obecnie jednym z najistotniejszych proble-
moéw w tej grupie chorych jest brak prawidtowego rozpoznania
rodzaju bélu gtowy. Czeste pomyitki diagnostyczne sa powo-
dem nieskutecznosci stosowanego leczenia. Pomimo jasnych
kryteriow diagnostycznych opracowanych przez Miedzynaro-
dowe Towarzystwo Béléw Glowy - International Classification
of Headache Disorders, 3" edition (ICHD-3) ich znajomos¢ wsrod
lekarzy klinicystow jest niedostateczna [13]. Inicjowane s3 state
szkolenia i edukacja spoteczna w tym zakresie. W kraju wysitki
takie podejmuje Polskie Towarzystwo Béléw Gtowy, organizu-
jac coroczne konferencje i zjazdy naukowe. Ale nawet jesli mi-
grena jest prawidtowo zdiagnozowana, nieidentyfikowane jest
uposledzenie funkcjonalne wywotywane przez te chorobe [14].

Objawy przepowiadajace napad, takie jak: ziewanie, trudnosci
w koncentracji lub uczucie znuzenia, nadwrazliwo$¢ na $wia-
to/dzwiek, sg pierwsza fazg migreny (faza prodromalna), ale
jeszcze bez bélu gtowy [15]. Podobnie u ponad 80% pacjentéw
wystepujg objawy po zakonczeniu okresu bélu gtowy, ktére
nazywane s3 faza postdromalna migreny. Dominuja wowczas:
zmeczenie, trudnosci z koncentracjg lub nadwrazliwos¢ na
Swiatto, nieche¢ do jedzenia [16]. Te cykliczne zmiany wrazliwo-
$ci rozpoczynaja sie do 48 h przed bélem gtowy i do 24 h po
bolu glowy.

Podczas napadu migreny aktywowanych jest wiele obszaréw
mozgu, ktére sg zaangazowane w przetwarzanie bodzcéw czu-
ciowych i percepcje bodlu. Sa to zaréwno osrodki korowe, jak
i podkorowe, pierh mézgu, w tym uktad limbiczny, oraz mézdzek
[17]. Thumaczy sie to wystepowaniem szeregu innych poza bo-
lem gtowy objawéw towarzyszacych zaréwno w fazie prodro-
malnej, fazie bdlu, jak i w fazie postdromalnej [18, 19]. Pozostaja
one integralng czescia diagnostyki réznicowej rodzaju bélu gto-
wy i zaburzen z nimi zwigzanych. Czesciej wystepuja u kobiet
niz u mezczyzn i maja znaczacy wptyw na stan funkcjonalny
chorych podczas napadu [20]. Charakterystyczng ceche rézni-
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Cujaca miedzy napieciowym bdlem gltowy a migreng stanowig
brak i obecnos¢ nadwrazliwosci na $wiatto i dzwiek oraz wyste-
powania nudnosci lub wymiotéw [21]. Jednak wiele innych ob-
jawow powszechnie kojarzonych z migrenowym bélem gtowy

nie jest uwzglednianych w kryteriach diagnostycznych.

Konsekwencja negatywnego oddziatywania migreny na zycie
codzienne jest czeste wspétwystepowanie zaburzer nerwico-
wych i depresji [22-24].

Poznano wiele czynnikéw predysponujacych do przemiany mi-
greny epizodycznej w jej postac przewlekta. Sa to:
«  czeste wystepowanie epizodycznego bélu gtowy
« naduzywanie lekéw przeciwbdélowych, zwtaszcza ztozo-
nych, zawierajacych barbiturany, ergotamine i kofeine
«  wspotwystepowanie zaburzen nerwicowych i depresyjnych
«  przewlekly stres
« przewlekte zespoty boélowe, w tym zwtaszcza fibromialgia
i zespoty bélowe kregostupa
chrapanie
uraz gtowy

«  otytosc.

Na obnizong jakos¢ zycia chorych cierpigcych na migrene ma
wplyw wiele czynnikéw. Gtéwne przedstawiono w ponizszej
tabeli.

Tabela 1. Wplyw napadéw migreny na czynnosci zycia co-
dziennego (na podstawie [25]).

Wplyw na zycie Wizyty u lekarza z powodu
codzienne migreny

Prowadzenie samochodu - Przynajmniej raz w zyciu — 62%
58% Kobiety — 64%

Praca przy komputerze - 57% Mezczyzni - 56%

Czytanie - 45% Raz w miesigcu - 23%

Praca fizyczna - 46% Raz na 3 miesigce - 42%
Ogladanie telewizji — 37% Raz na pét roku — 16%
Stuchanie radia - 32% Raz do roku - 7%

Poruszanie sie — 69% Rzadziej niz raz do roku — 12%

Na stan zdrowia pacjenta z migreng poza samym bdlem nega-
tywny wplyw maja takze objawy przepowiadajace napad, ktére
u czesci 0sob pojawiajg sie nawet kilkanascie godzin przed fazg
bolu. W przewlektych codziennych bélach gtowy chorzy zmu-
szeni s3 do zmiany pracy, a nawet trybu zycia, gdyz bdl gtowy
ogranicza ich codzienng aktywnos¢, wydolnos¢ w pracy, zainte-
resowanie otoczeniem i rodzina.

Wspotistniejace z migrena zaburzenia psychiczne i czesty zwia-
zek napadu migreny ze stresem emocjonalnym jako czynni-
kiem wyzwalajagcym napady przyczyniajg sie do btednego
przekonania, ze migrena jest tagodna choroba psychosoma-
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tyczna. Przeczg temu wyniki badan przeprowadzane wsrod
chorych. Wptyw stresu i czynnikdéw psychicznych na wystepo-
wanie béléw gtowy dostrzega sie w kazdej grupie wiekowej
i zawodowej. Niepetnosprawnos¢ zwigzana z bélem gtowy jest
scisle powigzana z depresjg i innymi zaburzenia psychicznymi.
Zwigkszona czestos¢ wystepowania depresji wsréd popula-
¢ji cierpiacej na bol gtowy jest dobrze udokumentowana [26].
W niedawnym badaniu w populacji chorych na migrene w Ka-
nadzie wskazano ja jako jedna z przyczyn samobojstw, zwtasz-
cza w grupie oséb cierpigcych na migrene z aura [27].

Majac na uwadze powyzsze dane, u chorych z bélem gtowy na-
lezy zwazac na wszystkie reakcje organizmu na bdl: psychiczna,
ruchowa, wegetatywnga i — rzadziej — humoralna. Skarga stow-
na jest jednak najczestsza, bardzo wyrazna reakcjg na bél gto-
wy [28].

Wiele objawéw decydujacych o jakosci zycia i oddziatywaniu
migreny na funkcjonowanie chorego w zyciu codziennym nie
jest uwzglednianych w kryteriach diagnostycznych, ktére w du-
Zej mierze opierajg sie na opinii ekspertéw. Z praktyki klinicznej
wiemy, ze wieksza liczba objawdéw towarzyszacych bdlowi gto-
wy koreluje z wiekszym nasileniem niepetnosprawnosci pod-
czas napadu i gorsza jakoscia zycia.

Mozna wyrézni¢ trzy grupy objawéw negatywnie oddziatuja-

cych na chorego podczas napadu:

« gtéwne objawy powigzane z napadem migreny, tj. wrazli-
wos¢ na swiatto, dzwiek i zapach, nudnosci i wymioty

« nieswoiste objawy globalnej dysfunkgji, takie jak: ostabie-
nie, zawroty gtowy, problemy z mysleniem, niewyrazne wi-
dzenie

« objawy dysfunkcji przedsionkowej i z obszaru pnia mézgu,
takie jak: zawroty gtowy, problemy z rownowaga, dzwonie-
nie w uszach, podwdjne widzenie [29].

Wystepowanie objawdw zwigzanych z bélem gtowy dostarcza
wielu cennych informacji dotyczacych patofizjologii migreny.
Umozliwia takze podjecie skutecznego leczenia przyczyno-
wego. Objawy takie jak zawroty gtowy, zmeczenie i koniecz-
nos¢ potozenia sie, nasilanie sie bélu podczas ruchu czy tez
problemy z mysleniem podczas napadu zwiekszajg czutos¢
rozpoznania migreny. Ocena szerszego zakresu objawéw zwia-
zanych z wystepowaniem bélu gtowy wykazuje silny zwigzek
z obcigzeniem wynikajacym z odczucia samego boélu gtowy
[30]. W przeprowadzonym badaniu z uzyciem standardowych
kwestionariuszy dotyczacych bélu gtowy wypetnianych przez
pacjentéw z zastosowaniem wieloczynnikowej analizy okre-
$lano podstawowe zaleznosci miedzy 13 objawami zwigzany-

mi z bélem gtowy: wrazliwoscig na $wiatto, dzwiek i zapach,
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nudnosciami, wymiotami, zawrotami gtowy, problemami
z mysleniem, kreceniem sie w pokoju, problemami z réwno-
waga, dzwonieniem w uszach, niewyraznym widzeniem, po-
dwéjnym widzeniem i bélem szyi, zgtaszanymi przez mtodziez
w kwestionariuszach. Stwierdzono, ze dodatkowe objawy, takie
jak: zawroty gtowy, problemy z mysleniem, niewyrazne widze-
nie oraz objawy zwigzane z dysfunkcja przedsionkowa i pnia
mébzgu - zawroty gtowy, zaburzenia réwnowagi, dzwonienie
w uszach czy tez podwdjne widzenie — w sposéb istotny upo-
$ledzaja zdolnos¢ do normalnego funkcjonowania. Dowiedzio-
no, iz wieksza liczba objawéw zwigzanych z bélem gtowy kore-
lowata z wiekszym obcigzeniem wynikajacym z wystepowania
bolu gtowy.

Powtarzajace sie stany ostabienia wyzszych czynnosci psychicz-
nych s3 odwracalne (ustepuja po wypoczynku i $nie), jednak
powoduja u pacjenta narastajacg frustracje i zdenerwowanie
[31]. Czesto towarzyszy im lek przed kolejnym niespodziewa-
nym napadem boélu gtowy, ktéry moze wymagac zmiany podej-
mowanych decyzji, planéw rodzinnych i zawodowych. Zmniej-
szenie napiecia emocjonalnego, ustagpienie stresu i zaburzen
emocjonalnych oddziatuje korzystnie na czesto$¢ wystepowa-
nia napadow migreny, a takze stan funkcjonalny podczas sa-
mego napadu [32]. Dolegliwosci te czesciej wystepuja u oséb
w mtodszych grupach wiekowych i sg silniej odczuwane przez
kobiety niz mezczyzn, co prawdopodobnie wigzane jest z za-
burzeniami stezenia estrogenéw w surowicy. Niska tolerancja
bolu moze skutkowac naduzywaniem lekéw przeciwbolowych.

Niepetnosprawnos¢ zwiagzana z bélem gtowy jest czynnikiem,
ktory powinien by¢ uwzgledniany w planowaniu leczenia [33].
Co wiecej, mozliwo$¢ ciggtego $ledzenia niepetnosprawnosci
pacjenta moze pomdc w ocenie skutecznosci terapii.

Istnieje wiele testow oceniajgcych stopien niepetnosprawno-
$ci i oddziatywania bdélu gtowy na zycie pacjentéw. Zalicza sie
do nich m.in. test wptywu bélu gtowy (HIT-6) oraz skale oceny
niepetnosprawnosci migrenowej (MIDAS, Migraine Disability
Assessment Score) [34]. Ich stosowanie umozliwia obiektywiza-
cje efektow leczenia. Lista metod pomiaru bélu obejmuje takze
skale werbalng, wizualng, analogowa, ocene jakosci zycia za po-
moca testéw SF-12, SF-36 oraz metody psychometryczne [35].

Kwestionariusz MIDAS to 7-elementowa skala samoopisowa,
ktora zostata opracowana, aby poznac stopien oddziatywania
migreny na zycie codzienne chorych. Ocenie podlega liczba
dni utraconych w pracy, szkole, obowigzkach domowych i za-
jeciach rekreacyjnych w okresie 3 ostatnich miesiecy. Odmien-
nie skala HIT-6 zostata opracowana jako narzedzie do pomiaru
subiektywnego wptywu bélu gtowy w stosunkowo krotkim
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czasie. HIT-6 to réwniez szesciopunktowa skala samoopisowa,
oceniajaca wptyw boélu gtowy na jakos$¢ zycia oséb cierpigcych
na bole gtowy.

Kwestionariusz MIDAS (tab. 2) zostat opracowany i wyprébowa-
ny przez Stewarta i wsp. [36] jako wiarygodne i wazne narze-
dzie pomagajace oceni¢ stopiern negatywnego odziatywania
migreny na zycie pacjenta. Jak wykazano, dostarcza znacznie
wiecej informacji niz dzienniczek pacjenta odnotowujacego
czestos¢ wystepowania napadéw migreny, czas trwania bélu
gtowy i liczbe przyjmowanych lekéw przeciwbélowych [37].
Catkowite wyniki uzyskane w skali MIDAS i liczba dni z bélem
gtowy sg dodatnio skorelowane [38].

Tabela 2. Kwestionariusz MIDAS.

Instrukcja: Odpowiadajac na ponizsze pytania, prosze
uwzglednié wszystkie incydenty bélu glowy, ktére

zdarzyly sie w ciagu ostatnich 3 miesiecy. Nalezy wpisac
0, jesli nie byto danej aktywnosci.
Pytanie

Liczba
dni
1. lle dni pracy lub szkoty opuscite$ z powodu bélu
gtowy?

2. Przezile dni twoja aktywnos¢ zawodowa lub
szkolna byta obnizona co najmniej o potowe z po-
wodu bélu gtowy?

3. Przez ile dni nie mogtes wykonywac zaje¢ domo-
wych z powodu bdlu gtowy?

4. Przez ile dni wykonywanie zaje¢ domowych byto
utrudnione co najmniej o potowe z powodu bélu
gtowy?

5. Przez ile dni musiates rezygnowac z aktywnosci
rodzinnej, spotecznej lub rozrywkowej z powodu
bolu gtowy?

Suma punktow

Ocena stopnia niesprawnosci:

| - nieznaczny (0-5 pkt)

Il - lekki (6-10 pkt)

Il - $redni (11-20 pkt)

IV - znaczny (> 20 pkt)

Jak nadmieniono, kwestionariusz MIDAS przeznaczony jest do
samodzielnego wypetnienia przez pacjenta i zawiera pie¢ py-
tan zwigzanych z niepetnosprawnosciag obejmujacych ubiegte
3 miesigce. Pacjenci oceniajg liczbe dni straconych z powo-
du bélu gtowy oraz trzy obszary: szkota lub praca zarobkowa,
prace domowe oraz zajecia rodzinne, towarzyskie badz rekre-
acyjne. Podaja takze liczbe dodatkowych dni ze znacznymi
ograniczeniami aktywnosci (definiowanymi jako obnizona pro-
duktywnos¢ o co najmniej 50%) w obszarach pracy zarobkowej
i prac domowych. Wynik MIDAS jest suma wynikéw tych pieciu
pytan. Dwa dodatkowe pytania (A i B) nie sa punktowane, ale
dostarczajg lekarzowi informacji istotnych klinicznie. Analiza
korelacji pomiedzy wynikami MIDAS stosowanymi przez leka-

rzy i pacjentéw wykazata wysoka spojnosc. Pacjenci powinni
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zostac poinformowani o sposobie oceny dla poprawnosci i rze-

telnosci danych uzyskanych z kwestionariusza [39].

Na podstawie otrzymanych wynikéw pacjentéw przydziela sie

do jednej z czterech kategorii:

+ brak niepetnosprawnosci lub niepetnosprawno$¢ w matym
stopniu

« lekka niepetnosprawnos¢

« umiarkowana niepetnosprawnos¢

« ciezka niepetnosprawnosc.

Kwestionariusz MIDAS zostat przettumaczony na wiele jezykéw
i jest obecnie powszechnie stosowany i zalecany do oceny od-
dziatywania migreny na chorego. Znalazto to swoje odzwiercie-
dlenie w wymogu oceny pacjenta poddanego terapii w krajo-

wym programie leczenia migreny przewlektej B.133.

Stosowanie odpowiednich skali oceniajacych jakosc¢ zycia cho-
rych z bélem gtowy jest obecnie jednym z podstawowych ele-
mentéw oceny nowych lekdw stosowanych w terapii migreny.
Badania z wykorzystaniem kwestionariusza MIDAS i skali SF-36
(Short Form 36), w ramach ktérych analizowano wptyw tera-
pii na jakos¢ zycia chorych na migrene, potwierdzity, ze nowe
wysoce skuteczne leki zalecane w leczeniu profilaktycznym

Pi$miennictwo

- przeciwciata monoklonalne skierowane na peptyd CGRP
przyczyniaja sie do rzeczywistej poprawy jakosci zycia pacjen-
tow [40].

PODSUMOWANIE

W ostatnich latach coraz wieksze znaczenie - zwtaszcza w kra-
jach wysoko rozwinietych — maja psychologiczne i behawio-
ralne metody leczenia, stanowigce uzupetnienie stosowanej
farmakoterapii. Pacjenci czesto sami wskazuja, jaki rodzaj tera-
pii jest dla nich najkorzystniejszy, w mniejszym lub wiekszym
stopniu akceptujac role psychologa w rozwigzywaniu ich oso-
bistych problemdw rzutujacych na czestosc i nasilenie bodlow
gtowy. Duzym zainteresowaniem cieszg sie techniki relaksa-
cyjne, ktore dzieki zastosowaniu okreslonych procedur tera-
peutycznych prowadzg do rozluznienia miesni i ukojenia. Pa-
cjenci poddani terapii behawioralnej przyjmuja doraznie mniej
lekéw przeciwbolowych, poprawiaja sie ich relacje spoteczne
z otoczeniem, wzrasta wydolno$¢ w pracy, natomiast spada
liczba wizyt u lekarzy i wykonywanych badar dodatkowych
[41]. Mniej jest rowniez dni, podczas ktérych chorzy pozostaja
w domu lub zwalniaja sie z pracy z powodu bélu [42]. W efek-
cie nizsze sg bezposrednie i posrednie koszty opieki nad tymi
pacjentami.

1. Osterhaus JT, Townsend RJ, Gandek B et al. Measuring the functional status and well being of patients with migraine headache. Headache.

1994; 34: 337-43.

2. Lipton RB, Bigal ME, Diamond M et al. Migraine prevalence, disease burden, and the need for preventive therapy. Neurology. 2007; 68: 343-9.

w

Robbins MS, Lipton RB. The epidemiology of primary headache disorders. Semin Neurol. 2010; 30: 107-19.

4. VosT, Flaxman AD, Naghavi M et al. Years lived with disability (YLDs) for 1160 sequelae of 289 diseases and injuries 1990-2010: a systematic
analysis for the Global Burden of Disease Study 2010. Lancet. 2012; 380: 2163-96.
5. Leonardi M, Meucci P, Ajovalasit D et al. ICF in neurology: functioning and disability in patients with migraine, myasthenia gravis and Parkin-

son’s disease. Disabil Rehabil. 2009; 31(suppl 1): S88-599.

6. Stokes M, Becker WJ, Lipton RB et al. Cost of health care among patients with chronic and episodic migraine in Canada and the USA: results
from the International Burden of Migraine Study (IBMS). Headache. 2011; 51: 1058-77.

7. Manack AN, Buse DC, Lipton RB. Chronic migraine: epidemiology and disease burden. Curr Pain Headache Rep. 2011; 15: 70-8.

8. Cevoli S, D'’Amico D, Martelletti P et al. Underdiagnosis and undertreatment of migraine in Italy: a survey of patients attending for the first time

10 headache centres. Cephalalgia. 2009; 29: 1285-93.

9. Lipton RB, Fanning KM, Serrano D et al. Ineffective acute treatment of episodic migraine is associated with a new-onset chronic migraine.

Neurology. 2015; 84: 688-95.

10. Lipton RB, Bigal ME, Diamond M. Migraine prevalence, disease burden, and the need for preventive therapy. Neurology. 2007; 68: 343-9.
11. Silberstein SD, Holland S, Freitag F et al. Evidence-based guideline update: Pharmacologic treatment for episodic migraine prevention in

adults. Neurology. 2012; 78: 1337-45.

12. Latinovic R, Gulliford M, Ridsdale L. Headache and migraine in primary care: consultation, prescription, and referral rates in a large population.

J Neurol Neurosurg Psychiatry. 2006; 77: 385-7.

13. Headache Classification Committee of the International Headache Society (IHS). The International Classification of Headache Disorders, 3

edition. Cephalalgia. 2018; 38: 1-211.

14. Buse DC, Rupnow MF, Lipton RB. Assessing and managing all aspects of migraine: migraine attacks, migraine-related functional impairment,
common comorbidities, and quality of life. Mayo Clin Proc. 2009; 84: 422-35.
15. Giffin NJ, Ruggiero L, Lipton RB et al. Premonitory symptoms in migraine: an electronic diary study. Neurology. 2003; 60: 935-40.

Vol. 6/Nr 3(22)/2023 (s. 73-78)

NEWS

m)grena



Oddziatywanie migreny na zycie pacjentow
A. Stepien

16.
17.

20.

21.

22.

23.

24,

25.
26.

27.

28.
29.

30.

31.

32.

33.

34,

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

Giffin NJ, Lipton RB, Silberstein SD et al. The migraine postdrome: an electronic diary study. Neurology. 2016; 87: 309-13.
Zhao L, Liu J, Yan X et al. Abnormal brain activity changes in patients with migraine: a short-term longitudinal study. J Clin Neurol. 2014; 10:
229-35.

. Peng K-P, May A. Redefining migraine phases: a suggestion based on clinical, physiological, and functional imaging evidence. Cephalalgia.

2020; 40: 866-70.

. Marciszewski KK, Meylakh N, Di Pietro F et al. Changes in brainstem pain modulation circuitry function over the migraine cycle. J Neurosci.

2018;38: 10479-88.

Buse DC, Loder EW, Gorman JA et al. Sex differences in the prevalence, symptoms, and associated features of migraine, probable migraine
and other severe headache: Results of the American Migraine Prevalence and Prevention (AMPP) Study. Headache J Head Face Pain. 2013; 53:
1278-99.

Harriott AM, Schwedt TJ. Migraine is associated with altered processing of sensory stimuli. Curr Pain Headache Rep. 2014; 18: 1-7.

Jelinski SE, Magnusson JE, Becker WJ. Factors associated with depression in patients referred to headache specialists. Neurology. 2007; 68:
489-95.

Stovner Lj, Hagen K, Jensen R et al. The global burden of headache: a documentation of headache prevalence and disability worldwide.
Cephalalgia. 2007; 27(3): 193-210.

GBD 2015 Neurological Disorders Collaborator Group. Global, regional, and national burden of neurological disorders during 1990-2015:
A systematic analysis for the Global Burden of Disease Study 2015. Lancet Neurol. 2017; 16: 877-97.

Stepien A, Prusinski A, Suwata A. Wybrane dane epidemiologiczne wystepowania migreny w Polsce. Bél. 2003; 3: 9-12.

Jette N, Patten S, Williams J et al. Comorbidity of migraine and psychiatric disorders — A national population-based study. Headache. 2008; 48:
501-16.

Fuller-Thomson E, Schrumm M, Brennenstuhl S. Migraine and despair: factors associated with depression and suicidal ideation among Canadi-
an migraineurs in a population-based study. Depress Res Treat. 2013; 2013: 401487.

Young WB, Park JE, Tian IX et al. The stigma of migraine. PLoS One. 2013; 8: €54074.

Bisdorff A, Andrée, C, Vaillant M et al. Headache-associated dizziness in a headache population: Prevalence and impact. Cephalalgia. 2010; 30:
815-20.

Gentile CP, Aguirre GK, Szperka ChL. Symptoms associated with headache in youth Cephalalgia. 2023; 43(7): 3331024231187162. http://doi.
org/10.1177/03331024231187162.

Alonso J, Angermeyer MC, Bernert S et al. Prevalence of mental disorders in Europe: results from the European Study of the Epidemiology of
Mental Disorders (ESEMeD) project. Acta Psychiatr Scand. 2004; 420: 21-7.

Lipton RB, Buse DC, Hall CB et al. Reduction in perceived stress as a migraine trigger: Testing the ,let-down headache” hypothesis. Neurology.
2014; 82:1395-401.

Lambert J, Carides GW, Meloche JP et al. Impact of migraine symptoms on health care use and work loss in Canada in patients randomly as-
signed in a phase lll clinical trial. Can J Clin Pharmacol. 2002; 9: 158-64.

Bayliss MS, Dewey JE, Dunlap | et al. A study of the feasibility of Internet administration of a computerized health survey: The headache impact
test (HIT). Qual Life Res. 2003; 12: 953-61.

Hershey AD, Powers SW, Vockell A-LB et al. PedMIDAS: development of a questionnaire to assess disability of migraines in children. Neurology.
2001; 57: 2034-9.

Stewart WF, Lipton RB, Kolodner K et al. Reliability of the Migraine Disability Assessment score in a population-based sample of headache
sufferers. Cephalalgia. 1999; 19: 107-14.

Stewart WF, Lipton RB, Kolodner KB et al. Validity of the Migraine Disability Assessment (MI-DAS) score in comparison to a diary-based meas-
ure in a population sample of migraine sufferers. Pain. 2000; 88: 41-52.

Stewart WF, Lipton RB, Simon D et al. Validity of an illness severity measure for headache in a population sample of migraine sufferers. Pain.
1999; 79: 291-301.

Ertag M, Siva A, Dalkara T et al. Validity and Reliability of the Turkish Migraine Disability Assessment (MIDAS) Questionnaire. Headache. 2004;
44:786-93.

Ford JH, Stauffer VL, McAllister P et al. Functional impairment and disability among patients with migraine: evaluation of galcanezumab in
along-term, open-label study. Qual Life Res. 2021; 30: 455-64.

Day MA, Thorn BE, Ward LC et al. Mindfulness-based cognitive therapy for the treatment of headache pain: a pilot study. Clin J Pain. 2014; 30:
152-61.

Sorbi M, Tellegen B, Du Long A. Long-term effects of training in relaxation and stress-coping in patients with migraine: a three-year follow-up.
Headache. 1989; 29: 111-21.

NEWS

®
Wb) g yremna Vol. 6/Nr 3(22)/2023 (5. 73-78)



Migrena News
Vol. 6/Nr 3(22)/2023: (s. 79-82)

OPIS PRZYPADKU

Opis przypadku pacjentki leczonej
sumatryptanem przez wiele lat
z pozytywnym efektem

Case study of a patient long-term treated with sumatriptan
with positive outcome

lek. Aleksandra Stankowska’, prof. dr hab. n. med. i n. o zdr. Izabela Domitrz>
' Oddziat Neurologii, Nowy Szpital w Swiebodzinie
Kierownik Oddziatu: dr n. med. Jan Mejnartowicz

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

STRESZCZENIE

Sumatryptan jest selektywnym agonista receptora 5-HT i pierwszym zarejestrowanym lekiem z gru-

1B/1D
py tryptanéw. To takze najlepiej przebadany srodek stosowany w przerywaniu napadu migrenowego
bélu gtowy. Prawidtowo podawany cechuje sie udowodniona skutecznoscia, dobra tolerancjg i korzyst-
nym profilem bezpieczenstwa, a jego przyjmowanie wiaze sie z niewielkim ryzykiem istotnych dziatan
niepozadanych. Istnieja jednak pewne przeciwwskazania do witaczenia leku, a takze dziatania niepoza-
dane zwigzane z leczeniem nim. U prezentowanej chorej mimo stosowania réznych lekéw szeroko wy-
korzystywanych w przerywaniu napadu w migrenie epizodycznej skuteczny okazat sie i pozostat suma-

tryptan. Pozwolit on pacjentce na prawidtowe funkcjonowanie w zyciu zawodowym i spotecznym.

Stowa kluczowe: migrena, pierwotne béle gtowy, opis przypadku, sumatryptan

ABSTRACT

Sumatriptan is a selective 5-HT._ receptor agonist and the first registered drug in the triptan group.

1B/1D
Moreover, this is the most widely studied agent ever used to stop a migraine headache attack.When
administered correctly, it has proven effectiveness, good tolerance and safety profile, and its administra-
tion is associated with a low risk of significant side effects. However, there are some contraindications to
the use of the drug, as well as side effects related to the treatment. In the presented patient, despite var-
ious drugs widely used to stop an episodic migraine attack, sumatriptan turned out to be an effective

drug. This allowed the patient to function properly in her professional and social life.

Key words: migraine, primary headaches, case report, sumatriptan
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WSTEP

Migrena jest pierwotnym bélem gtowy charakteryzujacym sie
nawracajagcymi napadami bélu gtowy o nasileniu od umiarko-
wanego do ciezkiego ze wspotwystepujacymi objawami auto-
nomicznymi i neurologicznymi. Zgodnie z wytycznymi ICHD-3
(International Classification of Headache Disorders 3 edition)
bdl migrenowy ma czesto charakter pulsujacy, jednostronny,
nasilany przez wysitek fizyczny, z towarzyszacymi nudnoscia-
mi lub wymiotami, nadwrazliwoscia na $wiatto lub dzwiek.
Napaddéw migreny doswiadcza ok. 15% populacji (18% kobiet
i 6% mezczyzn) w krajach zachodnich, a 20-40% pacjentéw
doswiadcza wiecej niz jednego napadu migrenowego w mie-
sigcu. Pierwsze napady migrenowego bdlu najczesciej wyste-
puja u nastolatkéw i mtodych dorostych [1]. Wedtug réznych
zrédet naukowych migrena okreslana jako ,ciezka” lub ,bardzo
ciezka” wystepuje u ponad 80% pacjentéw, a czas trwania po-
jedynczego napadu bélu gtowy przekracza 24 h u ponad 50%
pacjentéw [2-3]. Z tego powodu epidemiologiczna analiza
Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO, World Health Organi-
zation) Global Burden of diseases, Injuries and Risk Factors 2013
(GBD 2013) umiescita migrene jako 6sma najbardziej uposle-
dzajaca codzienne funkcjonowanie chorobe [4]. W badaniu
tym przeanalizowano funkcjonowanie pacjentéw w 291 cho-
robach przy uzyciu wskaznika DALYs (disability adjusted life-
-years), ktéry opisuje tacznie utracone lata zycia na skutek
przedwczesnej Smierci, uszczerbku na zdrowiu lub w wyni-
ku urazu czy choroby. Migrena negatywnie wptywa na zycie
chorych przez powodowanie czestej niezdolnosci do pracy.
W Stanach Zjednoczonych oszacowano, ze roczne koszty spo-
wodowane zmniejszong produktywnoscig czy dniami opusz-
czonymi w pracy u 0s6b cierpigcych z powodu napadu migre-
ny wynoszg 5,6-17,2 mld dolaréw [5, 6].

OPIS PRZYPADKU

Pacjentka 45-letnia z wieloletnim wywiadem migreny zgtosita
sie do poradni neurologicznej na okresowa wizyte oraz w celu
uzyskania informacji o nowych mozliwosciach terapeutycz-

nych w migrenie.

Na podstawie zebranego wywiadu lekarskiego poczatek bo-
6w gtowy przypadt u niej na 18. r.z. Pacjentka doktadnie pa-
mietafa ten czas, gdyz zbiegt sie on z jej przygotowaniami do
egzaminéw maturalnych. Béle gtowy wystepowalty z czestotli-
woscig 2-3 razy w miesigcu, zaréwno w okresie okotomiesigcz-
kowym, jak i poza nim. Bél gtowy miat charakter boélu potowi-
czego, dotyczyt prawej strony, towarzyszyt mu Swiattowstret
i nadwrazliwo$¢ na gtosne dzwieki, bardzo czesto wspdtwyste-
powaty nudnosci. Wysitek fizyczny najczesciej sprzyjat nasila-
niu sie bolu, z tego powodu pacjentka starata sie odpoczywac
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w trakcie napadu. Epizod bélowy trwat najczesciej minimum
5-6 h, do maksymalnie 2 dni, natezenie bolu w skali numerycz-
nej NRS pacjentka okreslita na 7.

Analiza historii choroby i opis béléw gtowy przedstawiony
przez pacjentke spetniaty kryteria rozpoznania migreny epi-
zodycznej bez aury. Poczatkowo pacjentka stosowata dostep-
ne bez recepty leki przeciwbolowe, takie jak paracetamol,
ibuprofen i metamizol, ktére przynosity pewna ulge, jednak
nie przerywaty skutecznie napadu bdlu gtowy. Réwniez stoso-
wanie leku faczonego z paracetamolem, kofeing i kodeing nie
przynosito wymiernych rezultatéw. Bl migrenowy utrudniat
pacjentce funkcjonowanie na studiach, w grupie réwiesniczej
i w zyciu codziennym. Byta ona zmuszona coraz czesciej rezy-
gnowac z aktywnosci fizycznej, treningéw pitki siatkowej, na

ktére wéwczas uczeszczata.

W kolejnych latach czestotliwo$¢ boldw gtowy zwiegkszyta sie
do ok. 4 napadéw w miesigcu, jednak dopiero wystapienie kil-
kunastominutowych zaburzen widzenia pod postaciag mroczka
migoczacego w polu widzenia sktonito pacjentke do poszu-
kiwania pomocy lekarskiej. Wedtug relacji pacjentki pierwszy
epizod zaburzen widzenia pod postacig mroczka migoczace-
go, zygzakoksztattnych figur w polu widzenia i potowiczego
dretwienia twarzy trwat krécej niz p6t godziny oraz poprzedzit
wystapienie znanego juz pacjentce migrenowego bélu gto-
wy. W poradni neurologicznej wykonano woéwczas badania
obrazowe gtowy: MRI oraz angio-MRI gtowy. Nie uwidocznity
one patologicznych zmian w obrebie tkanki mézgowej czy
w zakresie naczyn mézgowych. Ocena okulistyczna nie wyka-
zafa nieprawidtowosci w zakresie narzadu wzroku. W badaniu
neurologicznym réwniez nie wykazano odchylen od stanu
prawidtowego. Wywiad chorobowy byt nieobcigzony, pacjent-
ka nie leczyta sie farmakologicznie z powodu choréb przewle-
ktych. Po wykluczeniu przeciwwskazan wtaczono almotryptan
12,5 mg do leczenia przerywajacego napad migrenowy. Ow-
czesna czestotliwos$¢ napadédw migrenowych (3—4 w miesigcu)
kwalifikowata do wiaczenia leczenia profilaktycznego, dlatego
zalecono pacjentce stosowanie propranololu 40 mg 2 razy na
dobe.

Chora negowata zmniejszenie liczby napadéw bolu migreno-
wego w kolejnych miesigcach stosowania terapii profilaktycz-
nej, dodatkowo zgfaszata wystepowanie uczucia zmeczenia,
znuzenia, sennosci, co zniechecito ja do kontynuacji leczenia
propranololem oraz podejmowania dalszej profilaktyki in-
nym lekiem. Skutecznos¢ wigczonego almotryptanu réwniez
nie byla satysfakcjonujaca dla pacjentki; nasilenie bolu mi-
grenowego zmniejszato sie po zastosowaniu leku, jednak nie

dochodzito do przerwania jego napadu. W tej sytuacji zapro-
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ponowano pacjentce sumatryptan w dawce 50 mg do prze-
rywania epizodu bélu migrenowego, z mozliwoscig przyjecia
dodatkowej dawki przy nawrocie objawdw, przy zastrzezeniu,
ze odstep miedzy dawkami nie powinien by¢ krétszy niz 2 h.

Wedtug relacji pacjentki dawka 50 mg przynosita do$¢ do-
bry efekt terapeutyczny, jednak to jej zwiekszenie do 100 mg
w pojedynczej dawce abortywnej okazato sie skuteczne. Lek
byt takze dobrze tolerowany i przez wiele lat nie powodowat
dziatarh niepozadanych, poprawit znaczaco jakos¢ zycia pa-
cjentki, réwniez oceniang obiektywnie w skali MIDAS. W kolej-
nych latach wystepowaty sporadyczne epizody aury migreno-
wej poprzedzajacej bol migrenowy, jednak znaczaca wiekszos¢
napaddéw boélu migrenowego stanowity te bez aury.

Podczas ostatniej wizyty w poradni neurologicznej w 2023 r.
chora potwierdzita nadal wysoka skutecznos¢ sumatryptanu,
jednak z obawy przed przyjmowaniem przez wiele lat kilku
tabletek leku w miesigcu i ograniczonego zaufania do przewle-
ktej terapii doustnej z uwagi na ryzyko wptywu na funkcjono-
wanie watroby czy nerek chciata uzyskac informacje o nowych
dostepnych terapiach. Obecna czestotliwos¢ napaddéw ulegta
pewnemu zmniejszeniu do 2-3 napaddéw w miesigcu. Pacjent-
ka poznata charakterystyczne dla siebie czynniki ryzyka wy-
wofania napadu bélu migrenowego, takie jak deprywacja snu,
gtodzenie, mocny alkohol, i unika ich. Prowadzi uregulowany
tryb zycia, stosuje umiarkowang aktywnos¢ fizyczna. Nasile-
nie bélu w przypadku, gdy nie wzieta odpowiednio szybko
sumatryptanu, okreslita podobnie jak przed laty, na 7 w skali
NRS. Jednak przy wczesnym przyjeciu leku w dawce 100 mg
bol ustepuje skutecznie. Pacjentka odméwita proby leczenia
profilaktycznego w migrenie epizodycznej z uwagi na dziata-
nia niepozadane wystepujace podczas poprzedniego leczenia
profilaktycznego. Proba zastosowania leku z grupy antagoni-
stow CGRP (calcitonin gene-related peptide), dostepnego do

abortywnego leczenia napadéw migreny, stanowi powazny
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finansowy problem dla pacjentki, podobnie jak zastosowanie
komercyjne toksyny botulinowej czy fremanezumabu. Chora
nie spetnia kryteriéw rozpoznania migreny przewlektej upo-
wazniajacych do wiaczenia do programu lekowego NFZ. Chora
kontynuuje leczenie dajace jej skutecznos¢ w przerwaniu na-
padu bolu i zapewniajace dobre funkcjonowanie na co dzien.

PODSUMOWANIE

W przegladzie Cochrane z 2003 r. przeanalizowano 25 ran-
domizowanych badan dotyczacych doustnie podawanego
sumatryptanu w dawce 100 mg, 14 z nich z grupa kontrolng
przyjmujaca placebo. W 8 badaniach (n = 2221) stwierdzono,
ze odpowiedz na leczenie, pod postaciag catkowitego ustapie-
nia bélu, jest znaczaco wyzsza niz w przypadku placebo, a NNT
= 5,1 (NNT definiuje sie jako liczbe pacjentéow, ktérych nalezy
leczy¢, aby uzyskac bezbdlowa odpowiedz w ciagu 2 h u jed-
nego pacjenta). W 11 z tych badan ztagodzenie bélu gtowy po
2 h byto réwniez skuteczniejsze w stosunku do placebo [7].

Tryptany sa dobrze tolerowana grupa lekéw z akceptowal-
nym stosunkiem korzysci do ryzyka. W badaniach klinicznych
mniej niz potowa pacjentéw sygnalizuje wystepowanie dzia-
fan niepozadanych, gtéwnie przemijajacych i o tagodnym na-
sileniu [8]. Najczesciej zgtaszane przez pacjentéw i dotyczace
wiekszosci lekédw z grupy tryptanéw byty: zmeczenie, zawro-
ty gtowy, dyskomfort w klatce piersiowej, sennos¢, nudnosci,
parestezje. Przeciwwskazaniami do stosowania tryptanéw sa:
niekontrolowane nadcisnienie tetnicze, choroba niedokrwien-
na serca, przebyty zawat serca i udar mézgu, przemijajacy na-
pad niedokrwienny moézgu, choroby naczyn obwodowych,
okres cigzy i laktacji, ciezkie choroby nerek i watroby [9]. Bada-
nia nad tryptanami dowiodty skutecznosci wtaczania leczenia
na wczesnym etapie napadu migreny, co znaczaco zredukowa-
fo negatywny wplyw bélu migrenowego na funkcjonowanie
pacjentéw i poprawito efekty terapii [8, 10, 11].
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Frimig Duo

Sumatriptan 85 mg/naproxen 500 mg

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Frimig Duo, 85 mg + 500 mg, tabletki powlekane. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY Kaida tabletka zawiera 119 mg ypi ianu, co odpowiada 85 mg Sumatryptanu i500mg nap odowego, o odpowiada 457 mg iad

Frimig Duo jest wskazany w doraznym leczeniu fazy bélu gtowy napadu migreny z aura lub bez aury u dorostych pacjentdw, u ktdrych leczenie samym sumatryptanem jest niewystarczajace. poséb p ia Dorosli Frimig Duo jest wskazany w doraznym leczeniu napadu migrenowego bolu gowy
i nie nalezy go stosowac zapobiegawczo. Nie nalezy przekraczac zaleconych dawek sumatryptanu z naproksenem. Zaleca sie, aby sumatryptan z naproksenem przyja¢ mozliwie jak najwczesniej po wystapieniu mlgrenowego bélu gtowy. Jednakze, produkt leczniczy jest rownie skuteczny, jesli jest zastosowany
w pézniejszym czasie, w okresie trwania napadu migreny.Zalecana dawka dla dorostych to jedna tabletka sumatryptanu z naproksenem o mocy 85 mg + 500 mg. Jesli pacjent nie reaguje na pierwsza dawke sumatryptanu z naproksenem, nie nalezy podawac nastepnej dawki podczas tego samego napadu migreny.
Jesli pacjent zareagowat na pierwsza dawke, ale objawy nawracaja, mozna przyjac druga dawke, pod warunkiem, ze odstep pomiedzy dwiema dawkami bedzie wynosit co najmniej 2 godziny.Maksymalna zalecana dawka w ciagu 24 godzin to 2 tabletki, przyjmuwane w odstepach co najmniej 2 godzin. Nie ustalono
bezpieczeristwa leczenia wigcej niz Srednio 5 migrenowych bélow gtowy w okresie 30 dni. Dziecii jez Nie ustalono noscii bezple(zenstwa It 'yptanu z naproksenem u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Osoby w podeszlym wieku (powyzej 65 fat) Ni badari 7acych
sumatryptanu z naproksenem u pacjentéw w podesztym wieku, dlatego nie zaleca sie stosowania produktu Ieczmczego W tej grupie i i Sci watroby yp! jest przeci )y U pacjentéw z umi ii ciezkimi iami czynnosci watroby (stopieri Bi Cw skali
ChildPugh). Nie zaleca si¢ ia sumatryptanu z k u pacjentow z fagodnymi iami czynnosci watroby (klasa A w skali ChildPugh). Jesli konieczne jest ie sumatryptanu z k u pacjentow z fagodnymi zaburzeniami czynnosci watroby, nalezy zastosowac tylko jedng dawke
W ciagu 24 godzin, a pacjenta nalezy monitorowa podczas leczenia. Zaburzenia czynnosci nerek Sumatryptan z naproksenem jest przeciwwskazany u pacjentow ze wspétczynnikiem filtracji ktebuszkowej (ang. Glomeruar Filtration Rate, FR) < 30 mL/min/1,73 m’ pc. U pacjentéw z fagodnymi lub umiarkowanymi
zaburzeniami czynnosci nerek nalezy zastosowac tylko jedna dawke w ciagu 24 godzin, a czynnos¢ nerek nalezy monit ¢ podczas leczenia. Sposéb podawania Podanie doustne. Tabletki Frimig Duo nalezy potykac w catosci, popijajac woda. Tabletek nie nalezy dzieli, kruszy¢ ani zu, poniewaz moze to wptywac na
optymalng szybkos¢ wchtaniania produktu leczniczego.Tabletki Frimig Duo mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia. Przeciwwskazania Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Sumatryptan z jest przei y u pagjentow: z zawatem
migsnia sercowego lub z istniejaca chorobg niedokrwienng serca, skurczami tetnicy wieficowej (dfawica Pri la), chorobg naczyri obwodowych, a takze u pacjentow z podmiotowymi lub iotowymi objawami choroby j serca w wywiadzie; z incydentami naczyniowomdzgowymi
(ang. Cerebrovascular Accident, CVA) lub z napadowym przemijajacym niedokrwieniem mézgu (ang. Transient ischaemic Attack, TIA) w wywiadzie; u ktérych wezesniej wystapifa reakqja nadwrazliwosci (np. polipy w nosie, astma, zapalenie btony luzowej nosa, obrzek naczynioruchowy lub pokrzywka), zwigzane
2 przyjeciem ibuprofenu, kwasu acetylosalicylowego (aspiryny) lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych i (lub) przeciwbélowych (NLPZ). Reakeje te moga potencjalnie prowadzic do zgonu. Zgfaszano ciezkie reakeje anafilaktyczne po zastosowaniu naproksenu u tych pacjentow; z krwawieniem z gémego
odcinka przewodu pokarmowego w wywiadzie lub perforacja zwiazang z leczeniem NLPZ lub z czynna, ostra choroba wrzodowa lub krwawieniem z zotadka i (Iuh) dwunastnicy lub nawracajaca choroba wrzodowa i krwawieniami (dwa lub wiecej wyraznych epizodow potwierdzonego owrzodzenia lub krwaW|en|a)

zumiarkowanym lub cigzkim nadcisnieniem tetniczym lub ztagodnym, ni iSnieniem tetniczym jest przeci zciezkq niewydolnoscig serca; z cigzkim i (zynnosu nerek (GFR < 30 mL/min/1,73 m’pc.) lub iem choroby nerek; z umi ii ciezkimi
czynnosci watroby lub czynng chorobg quoby yptanuz nie wolno ¢:jednoczesnie z ing lub pochodnymi iny (w tym idem) lub j tr fagonista receptora 5| ytryptaminy, (SHT.); jednoczesnie z odwracalnymi (np. moklobemid) lub
nieodwracalnymi (np. selegilina) inhibif i (ang. ine Oxidase Inhibitors, MAQ); w okresie dwdch tygodni od zakoriczenia leczenia inhibitorami MAO; w czasie ostatnlego trymestru ciazy. Speqjalne zenia i Srodki znosd dotyczace ia Tabletki

sumatryptan z naproksenem mozna stosowac wyfacznie u pacjentéw z prawidtowo rozpoznana migrena. Sumatryptan z naproksenem nie jest przeznaczony do leczenia migreny hemiplegicznej, icznej. U pacjentow z uprzedni migreng z nietypowym obrazem danego napadu bolu
gtowy oraz u pacjentéw z bélem gfowy typu migrenowego, u ktérych wezesniej nie rozpoznawano migreny, przed podaniem sumatryptanu z naproksenem nalezy podja¢ dziatania majace na celu wykluczenie innych, potendjalnie ciezkich choréb neurologicznych (np. CVA, TIA). Dziatania niepozadane mozna ograniczyc

poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki przez najkrotszy czas niezbedny dla opanowania objawéw wystepujacych u pacjenta Pacjenci dfugotrwale leczeni lekami z grupy NLPZ powinni by¢ objeci regularnym nadzorem lekarza w celu moni ia dziatari niepoz Wedtug ional Headache
Sodiety (IHS), regularn j jie lekow na ostra lub objawowa migrene przez ponad 9 dni w miesiacu i przez ponad 3 miesiace moze predysp ¢do ia bolw glowy spowod h prze; iie lekaw przeciwbolowych (ang. Medication Overuse Headache, MOH). Objawy te ustepuja zwykle,
ale nie zawsze, po iu naduzywania lekéw przeciwbdlowych. Wptyw na ukfad sercowo naczyniowy i naczynia mézgowe Sumatryptan Sumatryptan, sktadnik produktu leczniczego Frimig Duo, moze powodowac skurcz naczyn wiericowych. Sumatryptan z naproksenem jest przeciwwskazany u pacjentéw

zniekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, chorobg niedokrwienng sevca zaburzemaml rytmu serca i zawatem miesnia sercowego w wywiadzie. Nie zaleca sig stosowania sumatryptanu z naproksenem u pacjentow z chorobq niedokrwienng serca w wywiadzie rodzinnym lub u ktdrych wystepuja czynniki ryzyka
choroby niedokrwiennej serca. Po podaniu sumatryptanu moga wystep bjawy, obejmujace bél oraz uczucie ucisku w klatce piersiowej, czasami 0 znacznym nasileniu, ktére moga promieniowac do gardta. Jezeli istnieje przypuszczenie, e objawy te moga wskazywac na chorobe niedokrwienna serca,
nie nalezy przyjmowac kolejnych dawek sumatryptanu i nalezy wykonac odpowiednie badanla Nie nalezy stosowac sumatryptanu u pacjentow z czynnikami ryzyka choroby niedokrwiennej serca, w tym u osob natogowo palacych tytori i pacjentow stosujacych nikotynowa terapie zastepcza, bez uprzedniej oceny uktadu
sercowo. Szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowac u kobiet po menopauzie oraz u mezezyzn w wieku powyzej 40 lat, u ktdrych obecne s3 te czynniki ryzyka. Nie u wszystkich pacjentéw wczesniejsze badanie ujawnia istnienie choroby serca i, w hardzo rzadkich przypadkach, cigzkie zdarzenia sercowonaczyniowe moga
wystapicu pacjentow, u ktorych nie zdi wezesniej choroby serca. S yptan nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z kontrolowanym, tagodnym nadcisnieniem tetniczym, poniewaz u niewielkiejliczby pacjentéw i iie cisnienia tetniczego krwii zwiekszenie oporu naczyri
obwodowych. Naproksen Naproksen, sktadnik produktu leczniczego Frimig Duo, jest idowym lekiem przeci (NLPZ). e niektdrych lekow z grupy NLPZ wiaze sig ze zwiek aestosciy i ni h zdarzen sercowonaczyniowych (takich jak zawat mig$nia sercowego, udar
mézgu lub zdarzenia zakrzepowe), ktére moga prowadzic do zgonu. Ryzyko moze zwiekszac sie wraz z czasem trwania leczenia. Pacjenci z chorobami sercowonaczyniowymi lub czynnikami ryzyka chorob sercowonaczyniowych moga by¢ narazeni na wigksze ryzyko wystepowania tych zdarzen. Stosowanie NLPZ, takich
jak naproksen sodowy, moze powodowac retencje sodu przez nerki w sposb zalezny od dawki, co moze prowadzic do zwigkszenia cisnienia tetniczego krwi i (lub) zaostrzenia zastoinowej niewydolnosci serca. Dane z badari klinicznych i dane epidemiologiczne wskazuja, ze przyj iie niektdrych lekow z grupy NLPZ
(szczegdlnie w duzych dawkach przez dtugi czas) moze byc zwiazane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka zatumw w tetnlcach (np. zawat serca lub udar). Mimo, ze z danych wynika, ze przyjmowanie naproksenu sodowego w matych dawkach (1000 mg na dobe) moze byc zwiazane z matym ryzykiem, jednak nie mozna
catkowicie wykluczy¢ tego ryzyka. Pacjendi z ni iSnieniem tetniczym, inowa niewydolnoscia serca, chorobq niedokrwienna serca, chorobg tetnic obwodowych i (lub) choroba naczyri mézgu powinni byc leczeni naproksenem bardzo rozwaznie. Podobng rozwage nalezy zachowac przed
rozpoczeciem dugotrwatego leczenia pagjentow z czynnikami ryzyka chordb uktadu krazenia (np. nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu). Jesli podczas oceny ukfadu sercowonaczyniowego, wywiad chorobowy pacjenta lub badania iograficzne wykaza objawy jace na skur
tetnicy wiericowej lub niedokrwienie migsnia sercowego lub zgodne objawy, nie nalezy podawac yp! Krwawienie z przewodu ie lub perforacja Naproksen Dla wszystkich lekéw z grupy NLPZ zgk vawienia z przewodu i ie owrzodzer
lub perforaji, ktore moga zakoriczy¢ sie zgonem, wystepujace w kazdym okresie leczenia, z objawami ostrzegawc: znymi i dotyczacymi przewodu pokarmowego w wywiadzie lub bez takich objawdw lub zdarzeri. Ryzyko ia lub perforacji wzrasta
wraz ze zwigkszaniem dawki, u pajentow z choroba wrzodowa w wywiadzie, w szczegdlnosci w przypadkach powiktanych krwawieniem lub perforacj oraz u osab w podesztym wieku. W tej grupie pacjentdw, leczenie nalezy rozpoczac od najmniejszej dostepnej dawki. U tych pacjentow, jak réwniez w grupie pacjentow
wymagajacych jednoczesnego leczenia matymi dawkami kwasu icylowego oraz innymi lekami zwigkszajacymi ryzyko dziatari niepozadanych ze strony ukfadu nalezy rozwazy( skojarzone leczenie produktami leczniczymi dziatajacymi ochronnie (np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy
protonowej). Pacjenci z toksycznymi dziataniami na przewdd pokarmowy w wywiadzie, zwtaszcza osoby w podesztym wieku, powinni zgtaszac wszelkie nietypowe objawy brzuszne (zwtaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego), szczegdlnie na poczatku leczenia. Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentéw
otrzymujacych jednoczesnie produkty lecznicze, ktdre moga zwiekszac ryzyko powstawania owrzodzeri lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny oraz produkty przeciwdziatajace agregagji ptytek krwi, takie
jak kwas licylowy. W przypadku wystapienia krwawienia z przewodu p lub dzenia przewodu pok u pacjentéw otrzymujacych naproksen, nalezy przerwac podawanie produktu leczniczego. Leki z grupy NLPZ nalezy stosowac ostroznie u pacjentw z chorobami przewodu
pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapaleme okreznicy, choroba (mhna), poniewat leki te mogg zaostrzy¢ przebieg tych chordb. Zespét serotoninowy Sumatryptan Istnieja rzadkie doniesienia opisujace pacjentow z zespotem serotoninowym (w tym zmiany stanu psychicznego, niestabilnos¢ autonomicznego
ukfadu nerwowego oraz zaburzenia ner po h inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. Selective Serotonin Reuptake inhibitor, SSRI) i sumatryptanu. Zespét serotoninowy odnotowano po jednoczesnym podaniu tryptanow i inhibitorow wychwytu zwrotnego
serotoniny i noradrenaliny (ang. Serotonin Noradrenaline Reuptake inhibitors, SNRI). W przypadku qdy jednoczesne leczenie sumatryptanem i SSRI lub SNRI jest linicznie uzasadnione, zaleca sie odpowiednia obserwacje pacjenta Reakcje skome Naproksen Podczas lekow z grupy NLPZ zgtaszano przypadki
ciezkich reakdji skomych, niekiedy zakoriczonych zgonem, takich jak ztuszczajace zapalenie skdry, zespét Stevensalohnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka. Ryzyko wystapienia tych dziatari jest prawdopodobnie najwigksze na poczatku terapii: wiekszos¢ powikfari notowano w ciagu pierwszego
miesiaca leczenia Nalezy przerwac leczenie naproksenem w przypadku wystapienia pierwszych objawdw wysypki skémej, zmian na btonach $luzowych lub jakichkolwiek innych objawéw nadwrazliwosci. Reakcje hematologiczne Naproksen Naproksen hamuje agregacje ptytek krwi i powoduje wydtuzenie czasu
krwawienia. W trakcie stosowania produktow leczniczych zawierajacych naproksen nalezy uwaznie obserwowac pacjentdw z zaburzeniami krzepniecia lub otrzymujacych leki zaburzajace hemostaze. Drgawki Sumatryptan Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku stosowama sumatryptanu u pacjentw z napadami
drgawkowymi w wywiadzie lub z innymi czynnikami ryzyka, mogacymi zmniejszac prog drgawkowy, poniewaz podczas stosowania sumatryptanu opisywano wystepowanie napadow drgawkowych. Reakcje nadwrazliwosci ryptan U pacjentow z potwi iwosci na idy moze wystapic
reakgja alergiczna na sumatryptan. Nasilenie reakcji moze byc réznego stopnia — od nadwrazliwosci skornej do anafilaksji. Dowody na wystepowanie alergii krzyzowej s ograniczone, niemniej jednak u takich pacjentdw sumatryptan nalezy stosowac z ostroznoscia. Napmkxen Reakcje nadwrazliwosci moga wystapic
u pacjentow wykazujacych szczegdlng sktonnosc do takich reakdji. Reakje anafilaktyczne (rzekomoanafilaktyczne) moga wystapic zardwno u pacjentow z reakcjami nadwrazliwosci jak i bez reakeji nadwrazliwosci w wywiadzie po ekspozycji na kwas acetylosalicylowy, inne leki z grupy NLPZ lub produkty lecznicze
zawierajace naproksen. Moga one réwniez wystapic u pacjentw z obrzekiem naczynioruchowym, reakcjami bronchospastycznymi (np. astma), zapaleniem btony $luzowej nosai polipow nosa w wywiadzie. Reakcje rzekomoanafilaktyczne, podobnie jak reakcje anafilaktyczne, moga prowadzic do zgonu pacjenta. Wptyw
na nerki Naproksen Stan odwodnienia podczas ia przeci Inego leku przeciwbd (tj. NLPZ) zwigksza ryzyko wystapienia ostrej niewydolnosci nerek, z tego wzgledu nalezy wyréwnac ewentualne odwodnienie pacjenta przed rozpoczeciem leczenia naproksenem. Leczenie naproksenem nalezy
rozpoczynac ostroznie u pacjentow ze znacznym odwodnieniem w wywiadzie. Podobme jakw przypadku mnych przeciwzapalnych lekow iwbdlowych, diug leczenie martwice brodawek nerkowych i inne patologiczne zmiany nerek. Podawanie lekow z grupy NLPZ moze
dowac zalezne od dawki zah tworzenia sie landyn i ydolnosci nerek. Do pacjentdw z grupy zwiekszonego ryzyka wystapienia takich reakgji nalezq pacjendi z zaburzeniami czynnosci nerek, niewydolnoscia serca, zaburzeniami czynnosci watroby, przyjmujacy leki
mo(zopgdne inhibitory konwertazy angiotensyny (ang. Angiotensin Converting Enzyme. Inhlbltors ACE) i antagonistow receptora angiotensyny Il oraz osoby w podesztym wieku. U tych pacjentow nalezy réwniez monitorowac czynnosc nerek. Istnieja doniesienia o przypadkach ia zaburzer czynnosci nerek,
y i nerek, ostrego $rddmiaz zapalenia nerek, krwiomoczu, biatkomoczu, martwicy brodawek nerkowych, a w sporadycznych przypadkach zespotu nerczycowego zwiazanych ze stosowaniem naproksenu. Zaburzenia ukfadu oddechowego Naproksen Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku
podawania produktu leczniczego pacjentom z czynna lub w wywiadzie asti krzelowa oraz chorobami alergicznymi, poniewaz zgfaszano, ze leki z grupy NLPZ moga u tych pacjentéw wywotac skurcz oskrzeli. Osoby w podesztym wieku Naproksen U pacjentow w podesztym wieku i (lub) ostabionychistnieje zwigkszone
ryzyko wystapienia dziatari niepozadanych zwiazanych z przyj iem lekow z grupy NLPZ, w szczegdInosci krwawieri i perforacji w obrebie przewodu pokarmowego, ktore moga prowadzic do zgonu. Nie zaleca sie dfugotrwatego stosowania lekdw z grupy NLPZ u tych pacjentow. Jesi konieczne jest dtugotrwate
leczenie, pajentow nalezy poddawac badaniom. St ie U pacjentow iami czynnosci watroby lub nerek Naproksen Nalezy zachowac ostroznos¢ u pajentow z zaburzeniami czynnosci watroby. Stosowanie produktu leczniczego u pacjentow z umiarkowanymi i ciezkimi zaburzeniami czynnosci
watroby lub czynna chorobg watroby jest przeciwskazane. Podobnie jak w przypadku innych lekéw z grupy NLPZ, moze wystapic zwiekszenie wartosci jednego lub kilku badan czynnosci watroby. Zaburzenia ze strony watroby sa czesciej wynikiem reakdji nadwrazliwosci, niz bezposrednim objawem toksycznosci. Ostre
reakje watrobowe, w tym Zottaczka lub zapalenie watroby (niektore przypadki zapalenia moga byc $miertelne) obserwowano po iu tego produktu leczniczego, podobnie jak po zastosowaniu innych lekow z grupy ni i h lekow przeci przypadki reakji krzyzowych. Nalezy
zachowac szczegdlng ostroznos¢ podajac naproksen pacjentom z niewydolnosci nerek, zwaszcza w przypadku dhlgntrwa{egn leczenia. Nalezy takze zapewnic takim pacjentom odpowiednia diureze. W przypadku zmniej: przeptywu nerk zaleca sie moni jie czynnosci nerek, przed i w trakcie
leczenia Cigzka niewy $¢nerekii ie choroby nerek jest przeci do produktu leczniczego. Sumatryptan Sumatryptan nalezy stosowac z ostroznoscia u pacjentow ze schorzeniami mogacymi w istotny sposob oddziatywac na wchfanianie, metabolizm lub wydalanie
leku, np. z zaburzeniami czynnosci watroby (stopien A lub B w klasyfikagji ChildaPugha lub nerek. Jednoczesne stosowanie z innymi lekami z grupy NLPZ Naproksen Nie nalezy stosowac produktow leczniczych zawierajacych naproksen jednoczesnie z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w tym z lekami
zgrupy ywnych inhibitorow cykl 2,z2e wzgleduna ryzyko wystapienia cizkich dziatan niepozadanych, zwiazanych ze iem lekow z grupy NLPZ. Wptyw na narzad wzroku Naproksen U osob stosujacych niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym naproksen, rzadko obserwowano
zaburzenia oka, jednak nie udato sie ustali¢ zwiazku przyczynowoskutkowego. Pacjendi, u ktorych wystapity zaburzenia widzenia podczas leczenia naproksenem, powinni poddac sie badaniu okulistycznemu. Inne ostrzezenia Sumatryptan Dziafania niepozadane moga wystepowac czesciej podczas jednoczesnego
stosowania tryptanow i produktow roslinnych zawierajacych dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum). Naproksen Ze wzgledu na dziatanie przeciwgoraczkowe i przeciwzapalne, naproksen moze zmniejszac goraczke i stan zapalny, zmniejszajac tym samym $¢ tych objawow w iu choroby.
Diugotrwate jie jakichkolwiek lekow iwbolowych stosowanych w bélu gtowy moze nasilic istniejacy bl gowy. Jesli taka sytuacja wystapi lub pacjent podej jej wystapienie, powinien siezlekarzem, aleczenie nalezy przerwac. U pacjentow, ktérzy czesto lub codziennie maja bole glowy,
pomimo (lub wskutek) regulamego stosowania lekow na ol gtowy, nalezy brac pod uwage diagnoze wystepowania bélu gtowy w wyniku naduzywania lekéw przeciwbélowych. U pacjentéw, u ktorych wystepuje uogdlniony toczeri rumieni (ang. Systemic Lupus Er SLE) lub mieszana choroba tkanki
faanej moze wystapic zwiekszone ryzyko asep&ytznegu zapalema opon mozgowych. U kilku pacjentw odnotowano tagodny obrzek obwodowy. W badaniach metabolicznych nie zaobserwowano retendji sodu, ale nie mozna wykluczy¢, ze u niektrych pacjentow z (przypuszczalnie) nieprawidtowa czynnoscia serca
wystepuje wigksze ryzyko ujawnienia sie t iat Jesli skora zaczyna by¢ delikatna, pojawia sie pecherze lub inne objawy wskazujace na pseudoporfirie, leczenie nalezy przerwac, i uwaznie obserwowac pacjenta. W wyjatkowych przypadkach, ospa moze powodowac cizkie powikfania w postaci
zakazeri skry i tkanek miekkich. Do dzis nle ‘mozna wykluczy¢ mozliwosci, ze leki z grupy NLPZ przyczyniaja sie do nasilenia tych zakazen. Dlatego zaleca sig, aby unikac stosowania naproksenu w przypadku ospy wietrznej. Osoby w podeszfym wieku Nalezy zachowac szczegdlna ostroznos¢ w przypadku, kiedy duze dawki
naproksenu s podawane pacjentom w podesztym wieku, poniewaz istniejq doniesienia, ze u tych pacjentow wystepuje zwiekszone stezenie wolnej frakeji naproksenu. U pacjentow w podesztym wieku podczas stosowania lekow z grupy NLPZ czesciej wyslgpu]q dziatania nlepozqdane, zwhaszcza krwawienia
i owrzodzenia w przewodzie pokarmowym, ktére mogg prowadzic do zgonu. Substancje pomocnicze: Produkt leczniczy zawiera 60 mg sodu na tabletke, co odpowiada 3% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u osob dorostych. Dziatania ni ! P profilu bezpieczeristwa
Poniewaz produkt leczniczy Frimig Duo zawiera zaréwno sumatryptanu bursztynian, jak i naproksen sodowy, po zastosowaniu ztozonego produktu leczniczego moga wystapic dziatania niepozadane zidentyfikowane dla poszczegdlnych substandji <zynnych stosowanych osobno. Po zastosowaniu agonistow SHT,, takich
jak sumatryptan, wystapity ciezkie zdarzenia sercowe, w tym niektdre zakoriczone zgonem. Zdarzenia te wystepuja bardzo rzadko, wigkszos¢ z nich zgtaszano u pacjentéw z czynnikami ryzyka wystapienia choroby wiericowej (CAD). Zgtaszane zd: ty skurcz tetnicy wiericowej, ijaj nlednkrW|en|e
migsnia sercowego, zawat miesnia sercowego, czestoskurcz komorowy i migotanie komér. Najczestsze dziatania mepozqdane Iekow zgrupy NLPZ, takich jak naproksen, dotycza przewodu pokarmowego. Do najciezszych z nich nalezq dzenie przewodu p zkrwawieniem lub bez krwawienia. Zgony
wystepowaty szczegdlnie u 0sb w podeszlym wieku. Najczesciej wystepujacymi (czestos¢ ia >2%) dzi 7 i sumatryptanu z naproksenem, zgtaszanymi w badaniach klinicznych u dorostych byly: zawroty glowy, sennosc, parestezje, nudnosci, suchosc w jamie ustanej, niestrawnosc,
uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej. Podczas leczenia sumatryptanem z naproksenem nie uzyskano zadnych nowych informadji dotyczacych bezpieczeristwa stosowania, w poréwnaniu ze znanym profilem bezpieczeristwa dla poszczegdlnych substangji czynnych. Dziatania niepozadane Sumatryptan Zaburzenia
ukfaduimmunologicznego Czestos¢ nieznana Reakdj zliwosci, poczawszy od zliwosci skomej (takiej jak pokrzywka) do wstrzasu anafilaktycznego; Zaburzenia psychiczne Czestos¢ nieznana Lek; Zaburzenia ukfadu nerwowego (zesto Zawroty gowy, mrowienie, sennosc, zaburzenia czucia w tym parestezje
i niedoczulica (zestosc nieznana Drgawki, drzenie, dystonia, oczoplas, mroczki; Zaburzenia oka (zestos¢ nieznana Migotanie, podwdjne widzenie, ograniczenie pola widzenia. Utrata wzroku, w tym trwate wady; Zaburzenia serca (zestos¢ nieznana Bradykardia, tachykardia, kofatanie serca, zaburzenia rytmu serca,
przejsciowe zmiany niedokrwienne w EKG, skurcz naczyri wiericowych serca, dfawica piersiowa, zawat miesnia sercowego; Zaburzenia naczyniowe Czesto Przej$ciowe zwiekszenie cisnienia tetniczego krwi, wystepujace wkrdtce po podaniu produktu. Nagte zaczerwienienie twarzy (zestos¢ nieznana Niedocisnienie, zespét
Raynauda; Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia (zesto Dusznosc; Zaburzenia zotadka i jelit Czesto Nudnosci i wymioty, Czgstosc nieznana Niedokrwienne zapalenie jelita grubego, biegunka, dysfagia; Zaburzenia skary i tkanki podskornej (zestos¢ nieznana Nadmierne pocenie; Zaburzenia
migsniowoszkieletowe i tkanki tacznej (zesto Uczucie cigzkosci (zwykle przejsciowe, moze by nasilone i moze dotyczyc dowolnej czesci ciata, w tym klatki piersiowej i gardta), bole migsni, Czestos¢ nieznana Sztywnosc karku, bole stawdw; Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania (zesto B6l, uczucie goraca lub zimna,
ucisk lub zaciskanie (zwykle przejsciowe, moga by¢ nasilone i moga dotyczyc dowolnej czesci ciata, w tym klatki piersiowej i gardta). Uczucie ostabienia, zmeczenie (oba objawy s3 zwykle tagodne lub umiarkowane i przemijajace), (zestos¢ nieznana Aktywacja bélu w miejscu urazu lub stanu zapalnego; Badania
diagnostyczne Bardzo rzadko W pojedynczych przypadkach obserwowano niewielkie zaburzenia wynikéw badan czynnosciowych watroby. Zaburzenia krwi i ukfadu chtonnego Bardzo rzadko Eozynofilia, trombocytopenia, leukopenia, pancytopenia, niedokrwistos¢ hemolityczna, niedokrwistos¢ aplastyczna,
agranulocytoza; Zaburzenia uktadu i icznego Rzadko Reakdje 2liwosci, reakcja anafilaktyczna, obrzek naczynioruchowy; Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Niezbyt czesto Hiperkaliemi ie ptynow; Zaburzenia psychiczne Niezbyt czesto Zmiany nastroju, depresja, zaburzenia koncentradji,
zaburzenia czynnosci poznawczych, bezsennosc, zaburzenia snu; Zaburzenia ukfadu nerwowego (zesto Bol gtowy, zawroty gowy, uczucie pustki w glowie, Niezbyt czesto Drgawki, Bardzo rzadko Aseptyczne zapalenie opon mozgowych, pogorszenie choroby Parkinsona; Zaburzenia oka (zesto Zaburzenia widzenia;
Zaburzenia ucha i btednika Czesto Szum w uszach, zaburzenia stuchu, Rzadko Utrata stuchu; Zaburzenia serca®) Czesto Nasilenie niewydolno-Sci serca (obrzeki, dusznosc), Niezbyt czesto Kofatanie serca, Bardzo rzadko Zapalenie naczyri; Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia Rzadko Obrzek ptuc,
pogorszenie astmy, Bardzo rzadko Eozynofilowe zapalenie ptuc; Zaburzenia zotadka i jelit**) Bardzo czesto Bol w nadbrzuszu, zgaga, nudnosdi, zaparcia, (zesto Zapalenie jamy ustnej, biegunka, wymioty, ni $¢, Niezbyt c zenie zofadka i jelit, jienia z przewodu pok i(lub) perforacja
przewodu pokarmowego, krwiste wymioty, smoliste stolce, zaostrzenie wrzodziejacego zapalenia jelita grubego i choroby Crohna, Bardzo rzadko Zapalenie gruczotow slinowych, zapalenie trzustki; Zaburzenia watroby i drdg ztciowych Niezbyt czesto Zwigkszenie aktywnosci enzymaow watrobowych, zottaczka, Rzadko
Toksyczne zapalenie watroby; Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej Czesto Swiad, wysypki skome, pokrzywka, nadmieme pocenie, plamica, wybroczyny, Rzadko Wypadanie whoséw, nadwrazliwosc na $wiatho, pseudoporfiria, Bardzo rzadko Zaostrzenie liszaja ptaskiego, ie rumienia
tocznia rumieni (ang. fupus issemir SLE), toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka, rumier wielopostaciowy, zespét Stevensa Johnsona; Zaburzenia miesniowoszkieletowe i tkanki tacznej Rzadko Bol miesni, ostabienie miesni; Zaburzenia nerek i drég moczowych Bardzo rzadko
Krwiomocz, ni $¢ nerek, kfel apalenie nerek, Srodmiaz zapalenie nerek, zespét nerczycowy, martwica brodawek nerkowych; Zaburzenia ukfadu rozmdczegol piersi Niezbyt czesto Zaburzenia miesiaczkowania; Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania (zesto Uczucie zmeczenia, Niezbyt czesto
Pragnienie (zestos¢ nieznana Goraczka. Zgtaszani i h dziatari niepoz Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu stotne jest i h dziatari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby
nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podej dziafania niepoz do podmiotu iedzi lub za pusredmctwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych DZ|a0an Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobajczych Al. Jerozolimskie 181C, 02222 Warszawa Tel.: +48 2249 21 301, Faks: + 48 2249 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziafania niepozad: Zna zgfaszac réwniez dzial Nalezy $ciéle moni ¢ czynnosc nerek i watroby. Konieczne moze by¢
zastosowanie innych Srodkow, w zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO 0BROTU Orion Corporation Orionintie 102200 Espoo Finlandia NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 27538. Przed zastosowaniem
nalezy zapoznac sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL). Lek wydawany z przepisu lekarza na recepte .

1. Brandes et al. Sumatriptan-Naproxen for Acute Treatment of Migraine A Randomized Trial JAMA 2007;297:1443-1454.
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STRESZCZENIE

Migrena nalezy do najczestszych pierwotnych béléw gtowy. To choroba neurologiczna, ktéra wywiera
istotny wptyw na zycie spoteczne. Niezwykle obniza ona jakos¢ zycia pacjentéw i tylko skuteczna tera-
pia jest w stanie to poprawic¢. Nowa metoda leczenia bélu gtowy w napadzie migreny z aura lub bez niej
jest unikalne potaczenie sumatryptanu z naproksenem. Terapie te stosuje sie u dorostych pacjentéw,
u ktérych leczenie samym sumatryptanem jest niewystarczajace, oraz gdy leczenie dorazne zastosowa-
no stosunkowo pézno. Kazda z tych substancji czynnych przyczynia sie do zmniejszenia migrenowego
bolu gtowy w wyniku farmakologicznie réznych mechanizmoéw dziatania. Dobra tolerancja leczenia sko-
jarzonego dodatkowo stanowi przewage nad dotychczas stosowana monoterapia.

Stowa kluczowe: migrena, sumatryptan, naproksen, skutecznos¢ leczenia

ABSTRACT

Migraine is one of the most common primary headaches. It is a neurological disease, which effects a sig-
nificant impact on social life. This disease extremely reduces the quality of life and only effective therapy
is able to improve it. The new method of treating primary migraine headache is the unique combination
of sumatriptan and naproxen. This treatment is used in adult patients who are not adequately treated
with only sumatriptan and when emergency treatment was applied relatively late. Each of these sub-
stances contributes to the reduction of migraine headache due to pharmacologically different mecha-
nisms of action. Good tolerance is additionally an advantage used so far.

Key words: migraine, sumatriptan, naproxen, effective therapy
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Korzystne potaczenie sumatryptanu z naproksenem w leczeniu napadu migreny

K. Kepczynska, I. Domitrz

WSTEP

Migrena nalezy do najczestszych pierwotnych béléw gtowy,
bowiem dotyczy az 10-15% populacji ogdlnej na swiecie [1].
To przewlekta choroba manifestujgca sie okresowymi bélami
gtowy, nudnosciami, wymiotami, Swiattowstretem i wrazliwo-
$cig na dzwieki [2]. Choroba ta niezwykle obniza jakos¢ zycia
pacjentéw i tylko skuteczna terapia jest w stanie to poprawic.

Terapia napadu uwarunkowana jest nasileniem bdélu gtowy
oraz obecnoscia innych objawéw towarzyszacych. W przebie-
gu tagodnym i umiarkowanym sa stosowane leki z grupy pro-
stych przeciwbdlowych, niesteroidowych lekéw przeciwzapal-
nych (NLPZ) oraz preparaty ztozone, natomiast w przerywaniu
lub tagodzeniu ciezkich napadéw migreny lekami z wyboru
sg tryptany [3]. Ich najstarszym przedstawicielem jest suma-
tryptan. Wprowadzenie tryptanéw do doraznego leczenia na-
paddéw migreny przyniosto znaczny postep terapii tej choroby.
Sumatryptan jest pierwszym lekiem rekomendowanym do
przerywania lub tagodzenia umiarkowanych i ciezkich napa-
déw migreny. Napady migreny sa skutecznie leczone, gdy leki
podawane sg odpowiednio wczedniej.

U czedci chorych pojedyncza dawka leku niestety nie zapewnia
oczekiwanych efektéw, dlatego mozliwe jest réwniez zastoso-
wanie lekéw o innym mechanizmie dziatania. Nowa strategia
taczenia lekéw polega na zestawieniu tryptanu z NLPZ. Przy-
ktadem takiego leku jest pofgczenie ustalonej dawki suma-
tryptanu i naproksenu [4, 5]. Kazda z tych substancji czynnych
przyczynia sie do zmniejszenia migrenowego bdlu gtowy
w wyniku farmakologicznie réznych mechanizmoéw dziatania.

SUMATRYPTAN - MECHANIZM
DZIALANIA

Sumatryptan jest pierwszym lekiem z grupy tryptanéw, kto-
rego mechanizm dziatania opiera sie na aktywacji receptoréw

serotoninowych 5-HT Receptory 5-HT s obecne w mie-

1B/1D*
$niach gfadkich naczyn oponowych i mézgowych, receptory
5-HT,, znajduja sie w zakoriczeniach nerwu tréjdzielnego.
Skutkiem dziatania leku na wymienione receptory jest zmniej-
szenie wydzielania serotoniny z zakoriczen presynaptycznych
oraz hamowanie peptydéw: substancji P, peptydu zwigza-
nego z genem kalcytoniny (CGRP, calcitonin gene-related
peptide), wazoaktywnego peptydu jelitowego (VIP, vasoacti-
ve intestinal peptide), ktére indukuja zapalenie neurogenne
okotonaczyniowe [6, 7]. Mechanizm dziatania sumatryptanu
polega na hamowaniu okotonaczyniowego stanu zapalne-
go w naczyniach oponowych, co powoduje ich obkurczenie.
Dane naukowe wskazuja rowniez na jego mozliwe dziatanie

osrodkowe, z uwagi na penetracje przez bariere krew-mozg,
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ale w matych ilosciach i tym samym mozliwo$¢ hamowania
transmisji bélu z jadra ogoniastego nerwu tréjdzielnego do
wzgorza [8, 9].

NAPROKSEN - MECHANIZM DZIAtANIA

Naproksen jest NLPZ o dziataniu przeciwbélowym i prze-
ciwgoragczkowym. Mechanizm dziatania polega na blokowa-
niu cyklooksygenazy: COX-1 i COX-2, co z kolei powoduje
zahamowanie syntetazy prostaglandyn i prostacyklin odpo-
wiedzialnych za powstanie stanu zapalnego [10].

SKOJARZONE LECZENIE
SUMATRYPTANEM Z NAPROKSENEM -
DOTYCHCZASOWE OBSERWACIJE

Majac na uwadze udziat w patogenezie migreny reakcji na-
czyniowej (na ktérg maja wptyw tryptany) oraz odczynu za-
palnego (na ktdry nie dziatajg tryptany), korzystne wydaje sie
dodanie do tryptanu NLPZ, aby moc zwiekszy¢ skutecznosc

leczenia napadu migreny.

Interesujace wyniki takiej terapii przedstawili w swoich dwdch
badaniach Smith i wsp. Wykazali oni, ze dotaczenie do su-
matryptanu naproksenu znamiennie poprawia skutecznos¢
kliniczna. Przyjecie jednej tabletki (zawierajacej 85 mg suma-
tryptanu i 500 mg naproksenu) zwiekszyto prawdopodobien-
stwo zmniejszenia sie i ustapienia bolu gtowy oraz objawow
towarzyszacych w poréwnaniu z samym sumatryptanem, sa-
mym naproksenem i z placebo, po 2 h i po 24 h od przyjecia
tabletki [11]. 2 lata p6zniej potwierdzono te obserwacje, oce-
niajac przy tym dodatkowo jeszcze jakos¢ zycia i satysfakcje
zleczenia [12].

Kolejnym doniesieniem na temat leczenia skojarzonego su-
matryptanem z naproksenem jest badanie autorstwa Law
i wsp. Pofaczenie tych dwdch lekéw byto zdecydowanie ko-
rzystne, gdy zastosowano je odpowiednio wczesdniej, a bol byt
jeszcze stosunkowo tagodny. Ustapienie bélu glowy oceniano
po 2 hi 24 h. Dziatania niepozadane leku byty przewaznie ta-
godne i nie prowadzity do koniecznosci odstawienia lecze-
nia [13]. Podobne analizy obserwowali inni autorzy [14-16].
W usmierzeniu napadéw migreny u dorostych kombinacja su-
matryptanu z naproksenem byta lepsza niz placebo juz 2 h po
podaniu leku. Uzyskano nie tylko zmniejszenie natezenia bolu
gtowy, ale réwniez ztagodzenie objawdéw towarzyszacych
(nudnosci, wymiotéw, nadwrazliwosci na dzwiek oraz $wia-
tto). Takze dziatania niepozadane byty tagodne albo $rednio
odczuwalne i rzadko prowadzity do zrezygnowania z udziatu

w badaniach.
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Korzystne potaczenie sumatryptanu z naproksenem w leczeniu napadu migreny

K. Kepczynska, I. Domitrz

Wspotczesnie uwaza sie, ze jesli napad migreny nie zostanie
przerwany na etapie dziatania tryptanéw, a wiec zapalenia neu-
rogennego w oponach, dochodzi do aktywacji rzeczywistych
proceséw zapalnych z wytwarzaniem i uwalnianiem prosta-
glandyn. Na tym z kolei etapie tryptany juz nie sg skuteczne,
moga za$ oddziatywac tu leki z grupy NLPZ. Dlatego rekomen-
dowane powinno by¢ przyjmowanie leku mozliwie szybko po
wystapieniu bélu. Po blisko godzinie rozwija sie sensytyzacja
osrodkowa, ktéra ostabia dziatanie sumatryptanu. Ponadto na-
lezy stosowac dodatkowo oprocz tryptanu NLPZ.

SUMATRYPTAN + NAPROKSEN -
WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Produkt leczniczy zawierajacy 500 mg soli sodowej naprokse-
nu i 85 mg sumatryptanu zarejestrowany w formie tabletki jest
wskazany w doraznym leczeniu napadu migreny z aurg lub bez
niej u pacjentéw, u ktérych leczenie samym sumatryptanem
jest niewystarczajace.

Zaleca sig, aby lek przyja¢ mozliwie jak najwczesniej po wy-
stagpieniu migrenowego bolu gtowy. Jednakze jest on réwnie
skuteczny, jesli zastosuje sie go na pdzniejszym etapie migre-
ny. Zalecana dawka dla dorostych to jedna tabletka (85 mg +
500 mgq). Jesli bél gtowy nawrdci lub jesli pacjent odczuwa tylko
nieznaczng ulge w bélu gtowy, mozna przyjac¢ druga dawke po
2 h od czasu przyjecia pierwszej tabletki. Nie nalezy przyjmo-
wac wiecej niz dwdch dawek leku w ciggu 24 h. Tabletek nie
powinno sie dzieli¢, kruszy¢ ani zu¢. Mozna je przyjmowac z je-
dzeniem lub bez jedzenia [17].

KORZYSTNY PROFIL
FARMAKOKINETYCZNY UNIKALNEGO
POLACZENIA SUMATRYPTANU

| NAPROKSENU

W dostepnych badaniach oceniajacych farmakokinetyke leku
zawierajacego 85 mg naproksenu sodu i 500 mg sumatrypta-
nu wykazano jego unikalne wiasciwosci. Szybkie wchfanianie
sumatryptanu oraz opéznione uwalnianie naproksenu stano-
wi istotng przewage terapeutyczna nad monoterapig kazdym
z tych skfadnikéw. Profil bezpieczenstwa potaczenia lekow nie
roznit sie od profilu sumatryptanu czy naproksenu podawane-
go oddzielnie. Ponadto nie obserwowano klinicznie istotnych
wptywoéw na farmakokinetyke leku w zwiazku z przyjmowa-
niem positku, podawaniem drugiej tabletki (2 h po pierwszej
dawce) ani podawaniem leku podczas napadu migreny [18].
Dodatkowo przeprowadzono poréwnanie biodostepnosci po-
faczenia sumatryptanu z naproksenem i dawki 100 mg suma-
tryptanu. Wykazano podobienstwo stezern sumatryptanu po
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podaniu tabletki w potaczeniu (sumatryptan 85 mg + naprok-
sen) w poréwnaniu z tabletka sumatryptanu 100 mg. Stezenia
naproksenu osiggaja maksimum w blisko 5-6 h, w miare jak

stezenia sumatryptanu maleja [18].

Tabletka sumatryptanu + naproksenu jest tabletkg dwu-
warstwowa o natychmiastowym uwalnianiu z oddzielnymi
warstwami dla bursztynianiu sumatryptanu i soli sodowej
naproksenu. Cze$¢ tabletki zawierajgca sumatryptan zostata
opracowana z wykorzystaniem technologii szybkiego uwalnia-
nia (RT, rapid release) w celu zwiekszenia szybkiego wchtaniania
sumatryptanu. RT sumatryptanu 85 mg w pofgczeniu z napro-
ksenem jest szybsze w poréwnaniu z sumatryptanem 100 mg
stosowanym w monoterapii i tym samym ma szybsze dziatanie,
co jest istotne w przypadku leczenia napadu migreny, kiedy na-
tychmiastowa ulga jest potrzebna (ryc. 1) [18].

Objawem towarzyszacym migrenie ze strony uktadu wegeta-
tywnego obok wymiotéw jest spowolnienie motoryki przewo-
du pokarmowego, co znacznie utrudnia nie tylko przyjmowa-
nie leku, lecz takze jego wchtanianie. Leki pierwszego rzutu nie
zawsze oddziatujg na dolegliwosci autonomiczne, dlatego upo-
rczywe nudnosci i wymioty wymagaja skuteczniejszej terapii.

Technologia RT leku pomaga tabletce rozpuszczac sie i roz-
przestrzenia¢ bardziej efektywnie nawet w obecnosci zastojow
zotgdkowych, co potwierdzono wynikami badan scyntygraficz-
nych (ryc. 2).

Sumatryptan w technologii RT wchodzacy w skfad unikalnego
potaczenia z naproksenem charakteryzuje sie szybszym roz-
przestrzenianiem oraz wchtanianiem. Rozpuszcza si¢ do 10 min
w poréwnaniu z 30-minutowym czasem dla klasycznego su-
matryptanu. Tym samym osiagga szybciej i wyzsze stezenie.
Dlatego sumatryptan 85 mg zawarty w unikalnym potaczeniu
z naproksenem zapewnia stezenia poréwnywalne z klasycznym
sumatryptanem w dawce 100 mg. Ta korzystna cecha farmako-
kinetyczna warunkuje szybszy efekt kliniczny [15, 18, 19].

SUMATRYPTAN + NAPROKSEN - OCENA
SKUTECZNOSCI

Sumatryptan w dawce 85 mg w potaczeniu z naproksenem sodu
w dawce 500 mg w postaci pojedynczej tabletki stosowany
w leczeniu ostrego bélu migrenowego przynosi wieksze korzy-
sci kliniczne niz monoterapia obiema substancjami przy akcep-
towalnym i dobrze tolerowanym profilu dziatar niepozadanych.
Obserwacje te potwierdzono w dwdéch powtérzonych losowo
badaniach klinicznych oceniajacych skutecznos¢ i bezpieczen-
stwo sumatryptanu + naproksenu w poréwnaniu z placebo oraz

NEWS

m)grena



Korzystne potaczenie sumatryptanu z naproksenem w leczeniu napadu migreny

K. Kepczynska, I. Domitrz

Rycina 1. Srednie stezenia sumatryptanu i naproksenu po jednorazowym podaniu sumatryptanu 85 mg + naproksenu sodu
500 mg w poréwnaniu z sumatryptanem w dawce 100 mg w ciggu 24 h oraz w ciggu pierwszych 2 h po podaniu leku. Dane z pu-

blikacji Haberer i wsp. (na podstawie [18]).

Sumatryptan RT 85 mg

Naproxen sodium 500 mg

(Frimig Duo) (Frimig Duo)
T .. 30 min wczesniej niz Imitrex T .. 5 h pozniej niz Naproxen sodium
100 mg* w monoterapii 500 mg w monoterapii 50
I
45 I == Frimig Duo: sumatryptan RT 85 mg 45
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Rycina 2. Wplyw technologii RT sumatryptanu na szybko$¢ dyspersji i absorpcji. Zrédto: Advances in the treatment of migraine.

Clinical Advisor, 2005 (dane niepublikowane).

A. Klasyczny sumatryptan

B. Sumatryptan w technologii RT

z monoterapia [15]. Unikalne pofaczenie sumatryptanu z napro-
ksenem przyniosto korzystniejsze wyniki w zakresie ulgi w bélu
w ciggu 2 h (65% chorych w badaniu 1i57% w badaniu 2) oraz
objawéw towarzyszacych: zmniejszenia $wiattowstretu, nudno-
$ci i wymiotdw, a takze utrzymania braku bolu przez 24 h w po-
réwnaniu ze stosowaniem sumatryptanu (55% chorych w bada-
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niu 11 50% w badaniu 2) lub naproksenu sodu (44% chorych
w badaniu 1i43% w badaniu 2) w monoterapii [15].

Opisany powyzej profil farmakokinetyczny przyczynia sie do

wyzszej skutecznosci sumatryptanu z naproksenem sodu w po-
réwnaniu z monoterapia tymi lekami.
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NAPROKSEN + SUMATRYPTAN -
PRZECIWWSKAZANIA

Przede wszystkim lek powinien by¢ stosowany wylacznie
wtedy, gdy bdl gtowy jest na pewno spowodowany migrena.
W innym przypadku leku nie nalezy przyjmowaé. W tabeli po-
nizej przedstawiono choroby stanowigce przeciwwskazania do
przyjmowania sumatryptanu z naproksenem.

Tabela 1. Choroby stanowigce przeciwwskazanie do stosowa-
nia potaczenia sumatryptanu z naproksenem.

Choroba niedokrwienna serca (przebyty zawat serca, dtawica
piersiowa)

Zle kontrolowane nadci$nienie tetnicze

Przebyty udar mézgu / przemijajacy incydent niedokrwienny
Choroba wrzodowa zotadka/dwunastnicy

Zaburzenia czynnosci watroby i nerek

Choroba naczyn obwodowych (choroba Raynauda)

Reakcje alergiczne (astma) po przyjeciu kwasu acetylosalicy-
lowego lub innych lekéw z grupy NLPZ

Cigza i okres karmienia piersig

DZIALANIA NIEPOZADANE

Charakter dziataii niepozadanych po leczeniu sumatryptanem

+ naproksenem sodu nie réznit sie istotnie od dziatan niepoza-

danych zwigzanych z monoterapia sumatryptanem lub mono-

terapia naproksenem sodu. Do mozliwych naleza:

.+ dziatania niepozadane ze strony przewodu pokarmowego
(bodle brzucha, zgaga, wymioty, biegunka)

«  zaburzenia czynnosci watroby (hipertransaminazemia)

«  wysypka skorna, reakcje alergiczne

«  zaburzenia psychiczne: lek

«  zaburzenia uktadu sercowo-naczyniowego: zaburzenia ryt-
mu serca, skurcz naczyn wiencowych serca, dtawica piersio-
wa, zawat serca, wzrost ci$nienia tetniczego

« objawy neurologiczne: udar mézgu, zawroty gtowy, sen-
nos¢, sztywnosc¢ karku
zaburzenia psychiczne: zmiany nastroju, depresja
objawy grypopodobne: uczucie zmeczenia, gorgca/zimna,

kaszel, bol stawow.

INTERAKCJE Z INNYMI LEKAMI

Leku zawierajacego sumtaryptan z naproksenem nie wolno
przyjmowac jednoczesnie z innymi lekami stosowanymi w le-
czeniu migreny zawierajacymi ergotamine lub tryptany, a takze
z inhibitorami monoaminooksygenazy - MAO (moklobemid
stosowany w leczeniu depresji lub selegilina stosowana w cho-
robie Parkinsona), réowniez 2 tygodnie po zaprzestaniu ich

przyjmowania.

Vol. 6/Nr 3(22)/2023 (s. 85-90)

Z uwagi na wysokie ryzyko zespotu serotoninergicznego obja-
wiajgcego sie zespotem objawdw (niepokdj ruchowy, splatanie,
omamy, zlewne poty, skurcze miesni, dreszcze, tachykardia)
leku nie wolno taczy¢ z inhibitorami wychwytu zwrotnego sero-
toniny (SSRI, selective serotonin reuptake inhibitors) oraz z inhibi-
torami wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI,
serotonin noradrenaline reuptake inhibitors) [17].

Do innych lekdw majacych wptyw na niekorzystne interakcje
z sumatryptanem i naproksenem naleza:
kwas acetylosalicylowy
« leki zapobiegajace krzepnieciu krwi (warfaryna, heparyna,
klopidogrel) z uwagi na wysokie ryzyko krwawienia
« metotreksat (stosowany w leczeniu tuszczycy)
+ inne leki immunosupresyjne (cyklosporyna, takrolimus) [17].

OPIS PRZYPADKU

Pacjentka, lat 26, zgtosita sie do poradni neurologicznej z béla-
mi gtowy wystepujacymi od ok. 10 lat. Poczatkowo chora mie-
wata napady rzadko — 1-2 w miesigcu. Blisko 3 lata temu ich
czestosc i nasilenie wyraznie wzrosty do 5-6 w miesiacu. Béle
gtowy majg charakter pulsujacy, zlokalizowane sa jednostron-
nie, obejmujac cata prawa potowe gtowy z uczuciem wypycha-
nia prawej gatki ocznej. Intensywnos¢ chora oceniata na 5-6
wedtug skali numerycznej (NRS, numerical rating scale).

W trakcie napadu pacjentka zwykle przyjmowata naproksen,
kwas acetylosalicylowy oraz paracetamol — z miernym efek-
tem. Bél trwat do 6-8 h, towarzyszyty mu nudnosci i wymioty.
Na etapie rozpoznania migreny epizodycznej chorej propono-
wano leczenie B-blokerami (propranololem) i antagonistami
kanatu wapniowego (flunaryzyna). Nie osiggnieto jednak ewi-
dentnej poprawy.

Dotychczasowa diagnostyka neuroobrazowa byta prawidtowa.
Z uwagi na intensyfikacje natezenia bdlu chorej wtaczono su-
matryptan w dawce 100 mg doustnie. Pacjentka byta poczat-
kowo zadowolona z leczenia w zakresie zmniejszenia natezenia
bélu gtowy. Jednak po kilku miesigcach terapii dochodzito do
nawrotowego ataku w ciggu 24 h (nasilenie bélu ztagodzonego
wczedniej zazytym lekiem abortywnym). Przyjmowanie kolej-
nych tabletek sumatryptanu nie tylko nie skutkowato ztagodze-
niem bdlu, ale takze wigzato sie z duzym ryzykiem wystgpienia
polekowego bélu glowy.

Pacjentce zaproponowano woéwczas zmiane formy leczenia
z monoterapii sumatryptanem na leczenie sumatryptanem
z naproksenem w postaci jednej tabletki. To unikalne potacze-

nie okazato sie skuteczne. W ciggu 2 h chora obserwowata cat-
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kowite ustapienie dolegliwosci, a takze utrzymanie braku bélu
nawrotowego przez 24 h. Pacjentka nie musiata juz tak czesto
przyjmowac leku, by ztagodzi¢ bdl. Zmniejszyly sie réwniez
objawy towarzyszace, co wyraznie poprawito komfort jej zycia.
Lek byt dobrze tolerowany, nie stwierdzono powaznych dziatan
niepozadanych.

Ocena efektywnosci leczenia w tym przypadku opierata sie na
ustapieniu objawdw bélowych w ciggu 2 h, a takze na stopniu
ztagodzenia objawéw towarzyszacych. Dodatkowo wykazano

skutecznos$¢ w zakresie przerwania napadu nawrotowego.

PODSUMOWANIE

Kluczem do leczenia migreny jest coraz doktadniejsze poznawa-
nie patomechanizmu napadéw. Migrena to jedna z chordb, kto-
re znacznie utrudniaja funkcjonowanie i obnizaja jakos¢ zycia
pacjentéw. W poczatkowym okresie wystepuje okresowo, epi-
zodycznie. U wielu chorych jednak wraz z uptywem czasu odno-
towuje sie progresje kliniczng ze zwiekszeniem czestosci wyste-
powania napaddéw. Prowadzenie pacjenta z migreng to dobdér
odpowiedniego leku abortywnego. Wprowadzenie tryptanéw

do leczenia migreny przyniosto znaczny postep terapeutyczny

Pi$miennictwo

w tej jednostce chorobowej. Prawidtowo podawane cechuja sie
udowodniong skutecznoscia, dobra tolerancjg i profilem bez-
pieczenstwa. Jednak u czesci chorych pojedyncza dawka leku
nie zapewnia oczekiwanych efektéw. Dodanie do tryptanu nie-
steroidowego leku przeciwzapalnego w znaczny sposéb zwiek-
sza skutecznos¢ leczenia napaddw migreny. Potaczenie w jednej
tabletce tryptanu i NLPZ daje szanse na szybkie ustapienie bolu
gtowy. To potaczenie jest rowniez szczegdlnie korzystne w przy-

padku stosunkowo p6znego zastosowania leczenia doraznego.

Terapia skojarzona sumatryptanem z naproksenem zostata
od niedawna wprowadzona do uzytku na rynku polskim. Jej
pozytywny efekt udowodniono u pacjentéw z réznym nasile-
niem bolu migrenowego. Wykazano znaczaco nizszy wskaznik
nawrotéw migrenowego bdlu gtowy w poréwnaniu z probami
podawania osobno pojedynczej tabletki zawierajgcej suma-
tryptan czy naproksen. Dobra tolerancja leczenia skojarzonego
dodatkowo stanowi przewage nad dotychczas stosowana mo-

noterapia.

Wazne, aby dla konkretnego pacjenta sprawnie i szybko dobrac
taki lek, ktéry najefektywniej przerwie napad, aby nie doszto do
eskalacji bélu uposledzajgcego sprawnosé.
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® v v Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane. Aby dowiedzie¢ sie, jak zgtasza¢ dziatania

.I:re manezu mab niepozadane - patrz punkt 4.8 ChPL.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: AJOVY 225 mg, roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce; AJOVY 225 mg, roztwor 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 metoda rekombinacji
DNA w komérkach jajnika chomika chinskiego (ang. Chinese hamster ovary, CHO). Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 ChPL. 3. POSTAC
FARMACEUTYCZNA: Roztwoér do wstrzykiwan (wstrzykniecie). Przejrzysty do opalizujgcego, bezbarwny do lekkozéttego roztwdr 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 rozpoczg¢ 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 s 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 poda¢ w nastepnym zaplanowanym terminie dawkowania wedtug poprzedniego schematu. Po rozpoczeciu leczenia
fremanezumabem mozna kontynuowac jednoczesnie stosowane profilaktyczne leczenie migreny, jesli lekarz przepisujgcy uzna to za konieczne (patrz
punkt 5.1 ChPL). Korzysci wynikajgce z leczenia nalezy oceni¢ po uptywie 3 miesiecy od rozpoczecia leczenia. Wszelkie pdzniejsze 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, stosujgc
zalecong dawke i schemat. Nie nalezy podawac dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Szczegdlne grupy pacjentéw: Osoby w podesztym
wieku: Dostepne sg ograniczone dane na temat stosowania fremanezumabu u pacjentdw 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 pacjentéow z tagodnymi do
umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby moduyfikacja 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 sg dostepne.
Sposéb podawania: Podanie podskdrne. Produkt leczniczy AJOVY jest przeznaczony wytgcznie do wstrzyknieé podskdrnych. Nie nalezy go podawad droga
dozylng ani domiesniowa. Produkt leczniczy AJOVY moze byc wstrzykiwany w okolice brzucha, ud lub gdrne czesci ramion, w miejsce gdzie skora nie jest
tkliwa, zasiniona, zaczerwieniona ani stwardniata. W przypadku wielokrotnych wstrzyknie¢ nalezy zmienia¢ miejsca wstrzykniec. Pacjenci poinstruowani
przez fachowy personel medyczny w zakresie techniki samodzielnego wstrzykiwania podskérnego mogg sami wstrzykiwac sobie produkt leczniczy.
Szczegdbtowe instrukcje dotyczgce podawania, patrz punkt 6.6 ChPL. 4.3 Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek
substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1 ChPL. 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Identyfikowalnos¢: W celu
poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktédw 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 niektoére reakcje byty opdznione. Nalezy ostrzec pacjentéw o objawach zwigzanych z reakcjami nadwrazliwosci. Jesli
wystgpi ciezka reakcja nadwrazliwosci, nalezy wdrozy¢ 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 dotyczgce bezpieczenstwa stosowania u tych pacjentéw nie sg 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 tacznie ponad 2500 pacjentéw (ponad 1900 pacjento-lat). Ponad
1400 pacjentéw 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
niepozadane produktu leczniczego obserwowane w badaniach klinicznych oraz zgtaszane po wprowadzeniu produktu do obrotu przedstawiono zgodnie
z klasyfikacjg uktadow i narzgdéw MedDRA. W obrebie kazdej kategorii czestosci wystepowania, dziatania niepozgdane produktu leczniczego zestawiono
w kolejnosci malejgcej ciezkosci. Kategorie czestosci wystepowania oparto na nastepujacej konwencji: bardzo czesto (= 1/10); czesto (2 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 uktadoéw i narzagdow dziatania
niepozadane produktu leczniczego zostaty uporzgdkowane wedtug czestosci wystepowania, przy czym jako pierwsze wymieniono najczestsze dziatania
niepozadane. Zidentyfikowano nastepujgce dziatania niepozgdane dotyczgce produktu leczniczego AJOVY (patrz tabela 1).

Tabela 1: Dziatania niepozadane

Klasyfikacja uktadow i narzgdéw MedDRA Czestos¢ wystepowania Dziatanie niepozadane

Niezbyt czesto Reakcje nadwrazliwosci, takie jak wysypka, Swigd, pokrzywka i obrzek

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko Reakcja anafilaktyczna

Bo6l w miejscu wstrzykniecia

Bardzo czesto Stwardnienie w miejscu wstrzykniecia
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania Rumien 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. B4l, stwardnienie i rumien zazwyczaj obserwowano bezposrednio po wstrzyknieciu, podczas gdy swigd i wysypka pojawiaty sie w ciggu
mediany czasu wynoszgcej, 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. Immunogennos¢: W badaniach
kontrolowanych placebo u 0,4% pacjentédw (6 z 1701) leczonych fremanezumabem wyksztatcity sie przeciwciata przeciwlekowe. Miano tych przeciwciat
byto niskie. U jednego z tych 6 pacjentéw wyksztatcity sie przeciwciata neutralizujgce. W trakcie 12-miesiecznego leczenia przeciwciata przeciwlekowe
wykryto u 2,3% pacjentédw (43 z 1888), a u 0,95% pacjentow 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 niepozgdanych. 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 Niepozgdanych 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. 7. 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 - 1wstrzykiwacz pétautomatycznynapetniony; EU/1/19/1358/004
- 3 wstrzykiwacze pétautomatyczne napetnione. Wydane przez Komisje Europejska. 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ 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 34593 00, www.teva.pl. Szczegdtowe informacje
o tym produkcie leczniczym s3 dostepne na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw, http://www.ema.europa.eu. Odptatnos¢ dla pacjenta:
w ramach programu lekowego produkt leczniczy AJOVY 225 mg, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce bezptatny dla pacjenta. Na podstawie
Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 listopada 2023 r. Charakterystyka Produktu Leczniczego dostepna na stronie www.tevamed.pl.
AJO-PL-00218-10-23



AJOVYY MNIEJ DNI Z MIGRENA
fremanezumab TO POCZATEK AKTYWNEGO ZYCIA |

Wskazany w profilaktyce migreny,

u 0s6b dorostych, u ktérych wystepuja

co najmniej 4 dni z migrenq w miesiagcu1

Jedgne przeC|WC|a’co monoklonalne antg—CGR- - '
ktore moze byc stosowane podskodrnie '
raz na miesigc lub co kwarta’c1
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1. Charakterystyka Produktu Leczniczego AJOVY®, maj 2022
2. https://www.ema.europa.eu/en/medicines, dostep z dnia: 2510.2023 r. \
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STRESZCZENIE

Przeciwciata monoklonalne skierowane przeciwko peptydowi zwigzanemu z genem kalcytoniny to naj-
nowsza grupa selektywnych lekéw stosowanych w leczeniu profilaktycznym migreny. Sa to leki o bar-
dzo wysokiej skutecznosci i dobrym profilu bezpieczenistwa, jednakze w praktyce klinicznej obserwuje
sie chorych, ktérzy nie osiggaja korzysci z ich stosowania.

W artykule przedstawiono przypadek pacjentki z migreng przewlekta i bélami gtowy spowodowanymi
naduzywaniem lekéw, nieskutecznie leczonej wieloma lekami profilaktycznymi, u ktérej znaczna popra-

we osiggnieto po wigczeniu fremanezumabu.

Stowa kluczowe: migrena, migrena przewlekta, fremanezumab, przeciwciata monoklonalne

ABSTRACT

Monoclonal antibodies targeting the CGRP pathway are the latest group of selective drugs used in the
prophylactic treatment of migraine. They are safety drugs with very high efficacy however, in clinical
practice, patients are observed who do not achieve benefit from their use.

The article presents the case of a patient with chronic migraine and medication overuse headache, inef-
fectively treated with multiple prophylactic drugs, in whom significant improvement was achieved after

the fremanezumab treatment.
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Czy zamiana przeciwciata monoklonalnego moze by¢ korzystna? — opis przypadku

M. Waliszewska-Prosét

WSTEP

Migrena jest najczestsza choroba neurologiczng na Swiecie
- dotyka ponad miliarda os6b, w Polsce szacuje sie, ze moze
na nia cierpie¢ nawet 6-7 min ludzi. Jest to choroba znacznie
obnizajaca jakos¢ zycia pacjentéw, ktérymi sg przede wszyst-
kim mtodzi ludzie, i generuje ogromne koszty spoteczne [1-3].
Migrena bez aury jest najczestsza postacia migreny i wystepu-
je u ok. 80% pacjentéw z ta choroba. Kryteria jej rozpoznania
okresla trzecia edycja Miedzynarodowej Klasyfikacji Bolow
Glowy (tab. 1) [4].

Tabela 1. Kryteria ICHD-3 rozpoznania migreny bez aury.

A. Co najmniej pie¢ napaddéw bdlu gtowy spetniajacych kry-
teria B-D.

B. Napady bélu gtowy trwajace 4-72 h (nieleczone lub le-
czone nieskutecznie).

C. B4l gtowy wykazuje co najmniej dwie z czterech nastepu-
jacych cech:
1. jest umiejscowiony po jednej stronie
2. ma pulsujacy charakter
3. ma umiarkowane lub znaczne nasilenie
4. nasila sie w czasie zwyktej aktywnosci fizycznej lub

zmusza do jej unikania.

D. W czasie bélu gtowy wystepuje co najmniej jeden z na-
stepujacych objawéw:
1. nudnosci i/lub wymioty
2. nadwrazliwos$¢ na Swiatto i dzwieki.

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

Migrena jest choroba, ktéra przebiega z okresami zaostrzen,
kiedy wzrastaja czestotliwo$¢ i natezenie béléw gtowy. Pojawia
sie wowczas duze ryzyko jej transformacji do migreny przewle-
ktej, ktdra jest ogromnym wyzwaniem dla lekarza oraz choroba
znacznie wptywajaca na jakos¢ zycia pacjenta [5, 6]. Kryteria
rozpoznania migreny przewlektej przedstawiono w tabeli 2 [4].

Tabela 2. Kryteria ICHD-3 rozpoznania migreny przewlektej.

A. B4l gtowy (przypominajacy bdl gtowy typu napieciowego
i/lub migrenowy) wystepujacy w co najmniej 15 dniach
w miesigcu przez ponad 3 miesigce i spetniajacy kryteria
BiC.

B. Wystepuje u pacjenta, ktéry spetnia kryteria rozpoznania
migreny bez aury lub migreny z aura.

C. W co najmniej 8 dniach w miesigcu przez ponad 3 miesia-
ce wykazuje jedna z nastepujacych cech:

1. spetnia kryteria Ci D dla migreny bez aury

2. spetnia kryteria B i C dla migreny z aura

3. w ocenie pacjenta ma od poczatku charakter migreny
i ustepuje po zazyciu tryptanu lub alkaloidu sporyszu.

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

Patogeneza migreny przewlektej nie jest znana, ale wydaje
sie, ze wspodtistnienie pewnych czynnikéw moze by¢ przyczy-
na chronifikacji [7]. Wéréd tych czynnikédw wymienia sie m.in.
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naduzywanie lekéw przeciwbdlowych, w szczegdlnosci tzw.
preparatéw ztozonych zawierajacych kofeine i kodeine. Z dru-
giej strony migrena przewlekta moze by¢ przyczyng naduzy-
wania lekéw przez pacjentéw, co moze doprowadzi¢ do wysta-
pienia bélu gtowy spowodowanego naduzyciem lekéw (MOH,
medication-overuse headache) [6-8]. Kryteria rozpoznania bélu
gtowy spowodowanego naduzywaniem lekéw przedstawiono
w tabeli 3 [3].

Tabela 3. Kryteria ICHD-3 rozpoznania bélu gtowy spowodo-
wanego naduzywaniem lekéw.

A. Bol gtowy w co najmniej 15 dniach w miesigcu u pacjenta
z wystepujacym wczesniej zespotem bélu gtowy.

B. Regularne naduzywanie przez ponad 3 miesigce jednego
lub wiekszej liczby lekéw w doraznym i/lub objawowym
leczeniu bélu gtowy.

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

Wiasciwe leczenie profilaktyczne moze istotnie ograniczyc¢ licz-
be dni z bélem gtowy, a w konsekwencji liczbe dni, podczas
ktérych chory przyjmuje leki przeciwbélowe. Dotychczasowe
terapie oparte byty na lekach niespecyficznych i nieselektyw-
nych z grup B-adrenolitykéw, blokeréw kanatéw wapniowych,
lekéw przeciwdepresyjnych czy przeciwpadaczkowych, kto-
rych stosowanie zwigzane byto z duzym odsetkiem rezygna-
¢ji z terapii w zwiazku ze zig tolerancja i z licznymi dziataniami
niepozadanymi [9, 10].

Ostatnie lata poszerzyly arsenat lekéw przeciwmigrenowych
o selektywne leki, jakimi sa przeciwciata monoklonalne skiero-
wane przeciwko peptydowi zwigzanemu z genem kalcytoniny
(CGRP, calcitonin gene-related peptide). Chociaz doktadny me-
chanizm ich dziatania nie jest do korica poznany, to poprzez
potaczenie z CGRP majg one ograniczac transmisje bodzcow
boélowych, a tym samym zmniejsza¢ czestos¢ napadow oraz

nasilenie objawdw towarzyszacych [11-13].

Obecnie do przeciwciat monoklonalnych zaliczaja sie: ere-
numab, fremanezumab, galkanezumab oraz eptinezumab.
Erenumab - pierwsze wprowadzone do praktyki klinicznej
przeciwciato — w odréznieniu od pozostatych skierowany jest
przeciwko receptorowi CGRP, a nie samemu peptydowi [14,
15]. Ze wzgledu na dtugi okres péttrwania moze by¢ stosowa-
ny raz w miesigcu. Fremanezumab mozna podawac réwniez
raz na kwartat (w potréjnej dawce), a skutecznos¢ terapii w obu
schematach dawkowania jest poréwnywalna [16]. Réznice do-

tyczace poszczegdlnych przeciwciat przedstawiono w tabeli 4.

Skutecznos¢ przeciwciat monoklonalnych w profilaktyce na-

padéw migrenowych oraz bezpieczenstwo ich stosowania po-
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Tabela 4. Przeciwciata monoklonalne przeciw CGRP.

Przeciwcialo monoklonalne | Cel molekularny | Typ przeciwciata m Sposo6b podania

erenumab CGRP receptor ludzkie 70-140mg  podskérnie miesieczne
fremanezumab CGRP humanizowane  225/625mg  podskdrnie miesieczne/kwartalne
galkanezumab CGRP humanizowane 240120 mg podskérnie miesieczne
eptinezumab CGRP humanizowane  100-300 mg dozylnie kwartalne

twierdzono w randomizowanych badaniach klinicznych Ill fazy
u chorych z migreng zaréwno epizodyczna, jak i przewlekta
[9, 14]. Aktualnie nie ma badan head-to-head bezposrednio
poréwnujacych przeciwciata ze soba. Pojawiaja sie natomiast
doniesienia sugerujace przewage przeciwciat oddziatujacych
na peptyd w poréwnaniu z erenumabem oddziatujgcym na
receptor [17-19].

OPIS PRZYPADKU

U 28-letniej kobiety w 15. r.z. ustalono rozpoznanie migre-
ny bez aury. Przez wiele lat napady bdlu gtowy wystepowaty
Srednio 2 razy w miesigcu. Bol gtowy miat charakter pulsujacy,
rozpoczynat sie za gatkg oczna i w okolicy czotowo-skronio-
wej, a nastepnie obejmowat catg potowe twarzy po stronie le-
wej. Napadom towarzyszyly silne nudnosci z wymiotami oraz
nadwrazliwos¢ na Swiatto, dzwieki, zapachy i dotyk. Pacjentka
bél glowy opisywata jako silny, a w dziesieciostopniowej skali
bélu oceniata go zwykle na 8. W leczeniu doraznym stosowa-
ta sumatryptan w dawce 100 mg w potaczeniu z ibuprofenem
w dawce 400 mg z dobrym efektem. Poza tym nie chorowata
przewlekle ani nie przyjmowata na state zadnych lekéw. Wy-
wiad rodzinny obcigzony migreng w linii zenskiej ze strony
matki.

Blisko 5 lat temu czestosc i nasilenie napadéw migreny znacza-
co sie zwiekszyly, co pacjentka wigzata z przeprowadzeniem
sie do duzego miasta i rozpoczeciem pracy w duzej korporacji.
W pazdzierniku 2019 r. chora zgtaszata srednio dziewie¢ napa-
déw migreny w miesiacu, a liczba dni z bélem gtowy w miesia-
cu wynosifa ok. 25. W zwiagzku z tym zaczeta przyjmowac wiek-
sze ilosci tryptanéw (przez ok. 20 dni w miesigcu) oraz innych

lekéw przeciwbolowych (przez ok. 15 dni w miesigcu).

W badaniu neurologicznym nie stwierdzono odchylen od
stanu prawidtowego. Wykonano badanie MRI gtowy oraz an-
gio-TK, ktére nie wykazaty nieprawidtowosci. U pacjentki roz-
poznano migrene przewlekta oraz béle gtowy spowodowane
naduzywaniem lekéw. Poinformowano chorg o koniecznosci
ograniczenia liczby przyjmowanych lekéw przeciwbdlowych
oraz wigczenia leczenia profilaktycznego. W zwiagzku z plano-
waniem posiadania potomstwa odstapiono od leczenia topi-

ramatem, a z uwagi na obawe pacjentki przed potencjalnymi
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dziataniami niepozadanymi nie wiaczono lekéw przeciwde-
presyjnych. Po omoéwieniu wszystkich opcji terapeutycznych
pacjentka rozpoczeta leczenie erenumabem w dawce 70 mg

podawanym podskdrnie raz w miesigcu.

W kwietniu 2020 r. pacjentka zgtosita sie na wizyte kontrolna.
Po 6 miesigcach leczenia erenumabem nie zmniejszyta sie licz-
ba dni z bélem gtowy w miesigcu, nie zmniejszyto sie rowniez
natezenie bolu. Leczenie byto dobrze tolerowane, nie wystapi-
ty istotne dziatania niepozadane. Pacjentka nadal przyjmowata
ok. 15-20 tabletek tryptanéw w miesigcu. Z uwagi na zaburze-
nia depresyjne, ktére rozwinety sie u chorej, zadecydowano —
w porozumieniu z prowadzacym psychiatra — o wigczeniu do
leczenia amitryptyliny w stopniowo zwiekszanych dawkach.
Pacjentka przyjmowata lek przez blisko 2 miesigce, dochodzac
do dawki 50 mg/24 h. Nieznacznie zmniejszyta sie liczba dni
z bélem gtowy - do ok. 18-20 w miesiagcu, ale dziatania nie-
pozadane pod postacia wzmozonej sennosci, uposledzenia
proceséw poznawczych oraz bardzo ucigzliwej suchosci w ja-
mie ustnej uniemozliwiaty kontynuowanie terapii. Do leczenia
wprowadzono nastepnie wenlafaksyne w poczatkowej dawce
37,5 mg, a docelowej 2 X 75 mg, ktéra byta skuteczna w lecze-
niu zaburzen depresyjnych, ale nie wptyneta na zmniejszenie
liczby dni z bélem gtowy w miesigcu. Pacjentka zdecydowata
sie na terapie toksyna botulinowa. Od sierpnia 2020 r. do lu-
tego 2021 r. przeszta trzy cykle leczenia zgodnie z protokotem
PREEMPT. Po blisko 3 miesigcach od trzeciego podania bodle
gtowy miaty nieznacznie mniejsze natezenie, zmniejszyta sie
nadwrazliwos¢ na zapachy i dotyk, ale leczenie nie zmniejszyto
liczby dni z bélem gtowy w miesigcu. Pacjentka nadal przyjmo-
wata ok. 20 tabletek tryptandw.

Zaproponowano chorej wigczenie fremanezumabu, do ktére-
go byta sceptycznie nastawiona w zwigzku z wczedniejsza nie-
skutecznoscig erenumabu. W lipcu 2021 r. do leczenia wiaczo-
no fremanezumab w dawce 225 mg podawany podskdrnie raz
w miesigcu. Redukcja dni z bélem gtowy wynosita po pierw-
szych 2 dawkach leku ok. 40%, a nastepnie ok. 70%. Napady
mialy mniejsze natezenie i w dziesieciostopniowej skali bdlu
pacjentka oceniata je na 5/6. Leczenie byto dobrze tolerowa-
ne, nie obserwowano istotnych dziatann niepozadanych poza
nieznacznym zaczerwienieniem w miejscu wktucia. Pacjentka

kontynuowata terapie przez 15 miesiecy do czasu zajscia w cig-

NEWS

m)grena



Czy zamiana przeciwciata monoklonalnego moze by¢ korzystna? — opis przypadku

M. Waliszewska-Prosét

ze. W trakcie cigzy bdle gtowy o typie napieciowym wystepo-
waty sporadycznie w | trymestrze, przez calg cigze nie obser-

wowano napaddéw migreny.

OMOWIENIE

Przedstawiono przypadek pacjentki, ktéra przez wiele lat spet-
niata kryteria rozpoznania migreny epizodycznej, a stosowane
leczenie dorazne byto skuteczne i dobrze tolerowane. Po blisko
8 latach od rozpoznania, najprawdopodobniej w zwigzku z za-
istnieniem czynnikéw predysponujacych, doszto do chronifi-
kacji migreny — znacznie zwiekszyta sie czestos¢ napadéw, co
skutkowato stopniowym zwiekszaniem ilosci przyjmowanych
tryptanéw i innych lekéw przeciwbélowych. U pacjentki poza
migreng przewlekta rozpoznano réwniez béle glowy zwigzane
z naduzywaniem lekéw. W takim przypadku istotne sa edu-
kacja pacjenta z proba odstawienia lekéw przeciwboélowych
oraz wigczenie leczenia profilaktycznego. Przez blisko 2 lata
podejmowano préby terapii roznymi lekami profilaktycznymi
- w tym erenumabem, amitryptylinag, wenlafaksyna oraz trze-
ma cyklami terapii toksyna botulinowg - ktére nie zmniejszyty
istotnie liczby dni z bélem gtowy w miesigcu ani nie wptyne-
ty na poprawe codziennego funkcjonowania chorej. Pomimo
sceptycznego podejscia pacjentki zdecydowano sie na wigcze-
nie do leczenia fremanezumabu, po ktérym juz w pierwszych
2 miesigcach obserwowano znaczng poprawe w zakresie cze-

stosci wystepowania i natezenia bélow gtowy.

Przeciwciata monoklonalne sg jednym z najwiekszych odkry¢
neurologii ostatnich lat, ale w praktyce klinicznej obserwuje
sie niepowodzenie leczenia tymi lekami nawet u 30-40% pa-
cjentéw [20]. Pojawia sie wéwczas pytanie, czy po takim nie-
powodzeniu warto wiaczy¢ leczenie przeciwciatem o innym
mechanizmie dziatania, szczegdlnie bioragc pod uwage koszty
terapii. Ostatnie lata przynosza wiele obserwacji z rzeczywistej
praktyki lekarskiej i potwierdzaja, ze brak skutecznosci jedne-
go przeciwciata nie wyklucza mozliwosci uzyskania dobrego

efektu po innym.

Ziegeler i wsp. wykazali, ze terapia galkanezumabem okazata
sie korzystna u chorych, u ktérych wczedniej nie stwierdzono
skutecznosci leczenia erenumabem [19]. W 2023 r. opubliko-
wano badanie FINESSE, ktére zostato zaprojektowane w celu

oceny skutecznosci fremanezumabu u pacjentéw z wczesdniej-
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szym niepowodzeniem leczenia innym przeciwciatem. U 153
pacjentéw z wczedniejszym niepowodzeniem leczenia (ere-
numabem lub galkanezumabem) zmiana na fremanezumab
doprowadzita do = 50% redukgji liczby dni z migreng w miesia-
cu u42,8% pacjentéw [18].

Réznice w skutecznosci przeciwciat przypisuje sie mecha-
nizmom dziatania, w tym wptywowi na bariere krew-mozg.
Badania metoda funkcjonalnego rezonansu magnetycznego
wykazaty rézne odpowiedzi osrodkowe w zaleznosci od prze-
ciwciata dziatajacego na ligand i na receptor. Galkanezumab
zmniejszat aktywno$¢ w lewym wzgoérzu, podwzgoérzu i ob-
szarach mostu, podczas gdy erenumab szczegdlnie zmniej-
szat aktywacje w wyspie, wzgorzu, mézdzku i wieczku [21, 22].
Czynniki determinujgce odpowiedz na dana klase przeciwciat
sg nadal przedmiotem badan.

Przedstawiona pacjentka nie byta poddana terapii w progra-
mie lekowym leczenia migreny przewlektej B.133, w ktérym
istnieje liniowos¢ leczenia. Po udowodnionej nieskuteczno-
sci i/lub nietolerancji leczenia profilaktycznego przynajmniej
dwoma z trzech lekéw doustnych: amitryptyling, topirama-
tem i kwasem walproinowym, leczeniem | linii jest toksyna
botulinowa, a leczeniem Il linii — przeciwciata monoklonalne:
erenumab lub fremanezumab [23]. Poza programem lekowym
nie mamy wytycznych sugerujacych liniowos¢ poszczegélnych
klas lekéw, a gtéwnym ograniczeniem stosowania nowych te-

rapii sa czynniki ekonomiczne.

PODSUMOWANIE

«  Przeciwciata monoklonalne sa skutecznymi, bezpieczny-
mi i dobrze tolerowanymi lekami, ktére zostaty zatwier-
dzone do leczenia profilaktycznego, jesli wystepuja co
najmniej 4 dni z migrena w miesigcu.

«  Specyficzne przeciwciata przeciwko CGRP wigzg sie
z nim poprzez receptor (erenumab) lub ligand (fremane-
zumab, galkanezumab, eptinezumab).

« Rézne mechanizmy dziatania przeciwciat monoklonal-
nych moga w rézny sposéb wptywaé na skutecznos¢,
bezpieczenstwo i/lub tolerancje u pacjentéw z migrena.

«  Pacjenci, u ktérych nie wystapita odpowiedz na jedna
klase przeciwciat monoklonalnych, moga odnies¢ korzy-
$ci z przejscia na inna.
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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 pacjentdéw, 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 kontynuowac 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 pozniejsze 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 podawa¢ dawki podwajnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
Szczegélne 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 gérne czesci ramion, w miejsce gdzie skéra nie jest tkliwa, zasiniona, zaczerwieniona ani stwardniata. W przypadku
wielokrotnych wstrzyknied nalezy zmieniac¢ 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 opéznione. Nalezy ostrzec pacjentdw o objawach zwigzanych z reakcjami nadwrazliwosci. Jesli wystgpi ciezka reakcja
nadwrazliwosci, nalezy wdrozyc¢ odpowiednie leczenie i przerwaé podawanie fremanezumabu (patrz punkt 4.3 ChPL). Ciezkie choroby uktadu sercowo-naczyniowego: Pacjenci
z niektoérymi ciezkimi chorobami uktadu sercowo-naczyniowego byli wykluczeni z badan klinicznych (patrz punkt 51 ChPL). Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania
u tych pacjentéw nie sg 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 pacjentéw (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
uktadow i narzagdéw 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 niepozadane. Zidentyfikowano nastepujgce dziatania niepozgdane dotyczgce
produktu leczniczego AJOVY (patrz tabela 1).

Tabela 1: Dziatania niepozadane

Klasyfikacja uktadéw i narzgdéw MedDRA Czestosc wystepowania Dziatanie niepozgdane
Zaburzenia uktadu immunologicznego Niezbyt czesto Reakc;:e nadv.vrailiwos'ci, takie jak wysypka, s$wiad, pokrzywka i obrzek
Rzadko Reakcja anafilaktyczna
Bol w miejscu wstrzykniecia
Bardzo czesto Stwardnienie w miejscu wstrzykniecia
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania Rumien 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. Immunogennos¢: 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 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 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. 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 Europejskg. 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. Osmarnska 12, 02-823 Warszawa, tel.: +48 22 345 93 00, www.teva.pl. Szczegotowe 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, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 maja 2023 r. Charakterystyka
Produktu Leczniczego dostepna na stronie www.tevamed.pl.

1. Aktualna tres¢ 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 a
AJO-PL-00188-05-23 \y
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fremanezumab to poczatek aktywnego zycia

AJOVY® w amputko-strzykawce
jest dostepny w programie
lekowym B.133.:
PROFILAKTYCZNE LECZENIE
CHORYCH NA MIGRENE
PRZEWLEKLA (ICD-10: G43)’
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Przydatne wybrane materiaty do realizacji programu

AJOVY® - jedyne? przeciwciato monoklonalne
anty-CGRP, ktore moze byc¢ podawane
podskornie co miesigc lub co kwartat**?

* Dotyczy dawki kwartalnej.
# Korzysci wynikajgce z leczenia nalezy oceni¢ po uptywie 3 miesiecy od rozpoczecia leczenia. Wszelkie pozniejsze decyzje
dotyczace kontynuowania leczenia nalezy podejmowac indywidualnie dla kazdego pacjenta. Nastepnie zaleca sie regularne

oceny potrzeby kontynuowania leczenia. te q
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GULAMIN 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 by¢ wyjasnio-

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

w obydwu wersjach jezykowych.

W pracy nie nalezy podawac nazw handlowych produktéw leczniczych.

Pismiennictwo

Zdj

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 kornczy artykut.
Nalezy zachowac zapis i interpunkcje $cisle wedtug ponizszego przykiadu: 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 zachowa¢ zapis i interpunkcje
$cisle wedtug ponizszego przyktadu: Kowalski J. Zasady publikacji prac naukowych. Medical Education,
Warszawa 2013: 354-66.

ecia, grafiki

Jesli zdjecia i grafiki maja rozmiar wiekszy niz 8 MB, powinny by¢ nadestane na adres Redakcji w jednym
z podanych formatow: * jpg, *.eps, *.omp, *.gif, *.tif, *.cdr, *.ai.

Materiaty skanowane powinny mie¢ rzeczywisty rozmiar, jaki ma by¢ uzyty w publikacji, oraz rozdziel-
€z0s¢ 300 dpi.

Wszystkie dostarczone materiaty powinny by¢ doktadnie opisane.
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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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/toty standard leczenia migreny?
bursztynian sumatryptanu

Dostepne opakowania:

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