Indika€ni omezeni Uhrady anti CGRP terapie — profylaxe protizachvatovymi léky (ASM), téz
antikonvulzivy

Viybor Sekce pro diagnostiku a lé&bu bolesti hlavy CNS CLSIEP (Czech Headache Society-CzHS)
reaguje na recentni omezeni v preskripci ASM: topiramatu u pacientek v reprodukénim véku, kdy s jiz
delsi dobu znamou kontraindikaci valproatu dochazi v mnoha pfipadech k nemoznosti dodrzeni
jednoho z indikacnich kritérii nasazeni anti CGRP terapie (anti CGRP protilatky a gepanty).

Vynatek z indikacniho omezeni thrady (Aimovig):

CGRP (Calcitonin Gene-Related Peptid) monoklonalni protilatky jsou hrazeny u pacient( s diagndzou
migréna, ktefi pfed jejich inicidlnim podanim maji v prdméru za posledni 3 mésice vice nez 4
migrendzni dny/mésic (MMD), a to po selhani (nedostatecné Gc¢innosti) nebo intoleranci minimalné 2
zastupcu rozdilnych skupin konvenéni profylaktické medikace, z nichz alespon 1 I1ék musi byt
antikonvulzivum (topiramat nebo valproat), pokud k nim pacient neni kontraindikovan....

Lécba obéma typy ASM je kontraindikovana:

- u pacientek, kde neni mozné nasazeni hormonalni antikoncepce (HAK) z hlediska klinického
(napf. migréna s aurou), jeji intolerance nebo jednoznaéného zamitnuti pacientkou

- u pacientek, které nemohou podstoupit implantaci nitrodélozniho téliska nebo ji odmitaji

- u pacientek, které planuji téhotenstvi v dohledné dobé

V tomto pfipadé nelze uplatnit podminku uziti alespon 1 ASM a indikac¢ni kritéria splni uzitim 2
profylaxi z jinych skupin.

Uvedena kontraindikace je zaznamendna v dokumentaci pacienta.
Poklady pro doporuceni vyboru CzHS pro indikacni kritéria anti CGRP terapie
Topiramat — nova doporuéeni k omezeni pouzivani v téhotenstvi — SUKL 1.9.2023

Celoevropské prehodnoceni doporucuje dal$i omezeni pouZivani, véetné zavedeni programu
prevence poceti.

Statni ustav pro kontrolu IéCiv informuje, Ze Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik 1é€ivych
pripravkd (PRAC) Evropské agentury pro lécivé pripravky (EMA) doporucuje nova opatreni k zamezeni
expozice topiramatu u plodu v déloze z divodu zvyseného rizika neurovyvojovych poruch u déti,
jejichz matky béhem téhotenstvi uzivaly topiramat. JiZ je zndmo, Ze uzivani topiramatu u téhotnych
Zen zvysuje riziko zavaznych vrozenych vad.

Lécba topimaratem u pacientek ve fertilnim véku ma byt zahdjena a sledovana lékafem, ktery ma
zkuSenosti s [é¢bou epilepsie nebo migrény. Minimalné jednou ro¢né maiji byt s pacientkou zvazeny
jiné terapeutické moZnosti a ma byt posouzena potieba lécby. Probihajici [é¢ba ma byt
prehodnocena, aby se potvrdilo, Ze vySe uvedena opatreni byla pfijata.

Omezeni:

1. Topiramat je kontraindikovan béhem téhotenstvi pro prevenci migrény

2. Topiramat je nutno vysadit u pacientek, které otéhotni, nebo planuji otéhotnét.

3. Pacientky, které mohou otéhotnét, musi uzivat vysoce tcinnou antikoncepci po celou dobu
trvani lécby topimaratem a alespon 4 tydny po jejim skonceni.



Valproat — Vybor PRAC doporuduje omezit pouZivani u Zen a divek — SUKL — doplnéni 24.10.2014
Omezeni:

1. Zeny nesmi uZivat valproat jako prevenci migrény, pokud jsou téhotné.

2. Pred podanim valproatu v této indikaci je nutné vyloucit téhotenstvi a zajistit Gicinnou
antikoncepci.

3. Lékafi by méli Zenam poskytnout informace a ujistit se, Ze pacientky rozumi rizikim uzivani
valproatu v téhotenstvi.

Valproat — potencialni riziko neurovyvojovych poruch u déti narozenych lééenym muzim — SUKL
16.1.2024

Doporuceni:

1. Doporucuje se, aby lécba valproatem u pacientl muzského pohlavi byla zahajena a sledovana
specialistou na Ié¢bu epilepsie, bipolarni poruchy nebo migrény.

2. Zdravotnicni pracovnici by méli: informovat pacienty muzského pohlavi, ktefi jsou v soucasné
dobé léceni valproatem, o potencialnim riziku neurovyvojovych poruch a zvazit, zda je
valproat i nadale nejvhodnéjsi Iécbou

3. diskutovat s pacienty o potrebé zvazit ucinnou antikoncepci, a to i pro jejich partnerku,
béhem uzivani valproatu a po dobu alespon 3 mésicli po ukonceni lécby;

4. doporudit pacientim muzského pohlavi, aby nedarovali sperma béhem lécby a alespori 3
mésice po jejim ukonceni
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