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O Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA)

concluiu que os medicamentos contendo metisergida podem causar fibrose.

A metisergida € um medicamento que tem sido usado na Unido Europeia na prevengao de

enxaqueca (com e sem aura) e outros tipos de cefaleias pulsateis.

Em Portugal, ndao existem medicamentos com autorizacdo de introdugdao no mercado contendo

metisergida.

O CHMP concluiu que os medicamentos contendo metisergida devem ser apenas utilizados na
prevencao de enxaquecas graves e cefaleias em salvas, quando outros medicamentos ndao tenham

tido efeito terapéutico.

O tratamento com metisergida deve ser iniciado e supervisionado por um médico com experiéncia
no tratamento de enxaquecas e cefaleias em salvas. Os doentes devem ser sujeitos a uma
avaliagdo prévia ao inicio do tratamento, e novamente apdés 6 meses de terapéutica, com
metisergida para despiste de fibrose. O tratamento deve ser descontinuado se surgirem sintomas

de fibrose.

Os sintomas de fibrose demoram algum tempo a aparecer pelo que, sem uma avaliagdo o

diagndstico pode ser tardio, ndo prevenindo lesGes graves nos érgdos.

Em relacdo aos beneficios, o CHMP verificou que existem evidéncias quando a metisergida é usada
na prevencdo de exanquecas ou cefaleias em salvas, em doentes com episddios regulares, e para
0s quais as opgdes de tratamento sdo limitadas. A metisergida foi também usada no tratamento
de diarreia causada por doenga oncoldgica, no entanto ndo existem dados suficientes para

suportarem esta indicacdo pelo que ndao deve continuar a ser utilizada.

A opinido do CHMP sera agora enviada para a Comissdo Europeia (CE) que tomara uma decisao

vinculativa para toda a Europa.

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P. 1
Parque de Salde de Lisboa - Av. do Brasil, 53
1749-004 Lisboa
Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 987 316 Website: www.infarmed.pt E-mail: infarmed@infarmed.pt


mailto:cimi@infarmed.pt

M-RE-003/003

RMRAL Iy infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento

MINISTERIO DA SAUDE "
e Produtos de Satde I.P.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar e a divulgar toda a informacgdo disponivel sobre

este assunto.
O Conselho Diretivo
Paula Dias de Almeida

Vogal do
Conselho Diretivo
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