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KAZUISTIKA
Preventívna liečba migrény u starších pacientov – je nová biologická liečba svetlo na konci tunela?

monoklonálnálnych protilátok, zameraných 

priamo a špecificky na CGRP alebo jeho re­

ceptor.

Jedným z tejto skupiny monoklonálnych 

protilátok je aj fremanezumab, čo je plne 

humanizovaná mAb (IgG2Δa), selektívne 

a špecificky zameraná na CGRP, s preukáza­

nou účinnosťou a dlhodobou bezpečnosťou 

pri preventívnej liečbe migrény u dospelých. 

Boli publikované súhrnné analýzy pod­

skupiny pacientov v troch randomizovaných, 

dvojito zaslepených a placebom kontrolo­

vaných štúdiách fázy 3 (HALO CM, HALO EM 

a FOCUS).

HALO CM a HALO EM štúdia zahrňovala 

dospelých pacientov vo veku 18 až 70 rokov, 

ktorí spĺňali kritériá podľa medzinárodnej kla­

sifikácie migrenóznych bolestí hlavy (ICHD-3 

beta) počas ≥ 12 mesiacov pred zaradením 

do štúdie. FOCUS štúdia mala podobný di­

zajn ako HALO CM a HALO EM s rozdielom, že 

pacienti mali nedostatočnú odpoveď na 2–4 

línie preventívnej liečby migrény, respektí­

ve existovala dokázateľná kontraindikácia 

k užívaniu niekoľkých skupín preventívnej 

liečby (β-blokátory, antikonvulzíva, tricyklické 

antidepresíva, blokátory kalciových kanálov, 

blokátory receptorov pre angiotenzín II, ona­

botulinumtoxín A a kyselina valproová).

Hodnotená bola účinnosť, bezpečnosť 

a  znášanlivosť fremanezumabu. Aplikácia 

fremanezumabu bola kvartálne alebo jeden 

krát mesačne, respektívne mesačné podáva­

nie placeba.

V závere sa ukázali konzistentné výsled­

ky účinnosti a bezpečnosti fremanezumabu, 

ktorý sa javí ako dobre tolerovaný a účinný pri 

preventívnej liečbe epizodickej migrény (EM) 

a chronickej migrény (CM), u jedincov s ťažko 

liečiteľnou a rezistentnou migrénou (7), ale aj 

u pacientov vo veku ≥ 60  rokov vrátane osôb 

s komorbiditami (6).

Kazuistika
Pacientka 69-ročná, aktívna podnika­

teľka, s početnými komorbiditami, sledo­

vaná v gastroenterologickej ambulancii pre 

laktózovú intoleranciu a ulceróznu kolitídu, 

s opakovanými relapsami na chronickej lieč­

be sulfasalazínom, u reumatológa pre primár­

ny Sjörgenov syndróm a reumatoidnú artri­

tídu na kombinovanej liečbe hydroxychlo­

rochíniumsulfátom a  imunosupresívnym 

metotrexátom á 7 dní. Súčasne aplikovaný 

denosumab subkutánne 1× mesačne pre 

postmenopauzálnu osteoporózu. Z ďalších 

ochorení v  osobnej anamnéze dominuje 

diabetes mellitus na perorálnych antidiabe­

tikách aj so sekundárnymi komplikáciami 

v zmysle neuropatie, gastropatie.

Pacientka bola prvý krát vyšetrená na našej 

špecializovanej ambulancii v roku 2018. Podľa 

anamnézy od skorej mladosti (bez presnejšieho 

časového upresnenia) trpela na bolesti hla­

vy hodnotené ako migrenózne, navštevovala 

neurológa, ale preskripcia liekov bola z väčšej 

miery riadená všeobecným lekárom.

Od roku 2018 sa začala sťažovať viac na 

bolesti hlavy, ktorých charakter sa menil v ča­

se, bolesti boli hemikranické so striedavou 

lokalitou, niekdy difúzne pulzujúce, spojené 

s foto aj fonofóbiou. Popri tom udávané spo­

radicky vertigo. Najmarkantnejší sprievodný 

znak bol výrazný abdominálny dyskomfort, 

spojený so zvracaním a zvýšenou motilitou 

gastrointestinálneho traktu. Z toho dôvodu 

bola opakovane vyšetrená cestou urgentného 

príjmu, taktiež realizované kolonoskopické vy­

šetrenia, z gastrointestinálneho hľadiska však 

stav záverovaný ako stabilizovaný. U pacientky 

sa postupne rozvinulo subdepresívne lade­

nie, avšak bez trvalej medikácie a to z dôvodu 

žalúdočného dyskomfortu, sporadicky užívala 

len anxiolytiká. Doplnili sme MRI vyšetrenie 

mozgu s nálezom drobného tumorózneho 

ložiska intraaxiálne v oblasti cerebella vľavo, 

ktoré bolo hodnotené ako suspektná solitárna 

metastáza. Neurologický nález sa u pacient­

ky nemenil, naďalej bola bez neurologickej 

symptomatiky.

Pacientka absolvovala celé spektrum 

vyšetrení, kompletný onkoskríning, vrátane 

celotelového PET CT, ktoré nepreukázalo žiad­

nu inú patológiu, len danú léziu, ktorá však 

nevykazovala hypermetabolický charakter.

Pacientka po dohovore s neurochirurgom 

podstúpila kompletnú resekciu expanzívneho 

ložiska v roku 2019, histologicky sa jednalo 

o hemangioblastóm WHO I st., bez onkologic­

kej indikácie na chemoterapiu a rádioterapiu. 

Po operácii udávala parciálne zlepšenie bolestí 

hlavy, ktoré však v krátkom čase ďalej progre­

dovali do pôvodnej frekvencie aj intenzity ako 

i s rovnakými pridruženými gastrointestinál­

nymi ťažkosťami. Z nášho hľadiska sa jednalo 

o náhodný nález tumoróznej expanzie a pre­

chodné klinické subjektívne zlepšenie ťažkostí 

bolo v rámci „placebo“ efektu.

V súčastnosti absolvuje pravidelné 6-me­

sačné MRI kontroly na podnet onkológa, do­

teraz je však bez recidívy ochorenia.

Podľa denníka migrenika, ktorý si viedla 

od roku 2020, sa frekvencia migrén pohybo­

vala približne 10× a viac za mesiac. Pacientka 

naďalej v akútnej fáze užívala nesteroidné 

antiflogistiká (nimesulid, diklofenak), taktiež 

rôzne kombinované preparáty a  antimi­

grenózne čípky, ale bez efektu. Preto sme 

sa rozhodli nasadiť chronickú nešpecifickú 

preventívnu medikáciu naproxénom, amit­

ryptilínom a topiramátom, posledný užívala 

takmer 4 mesiace, ale kompletná liečba mu­

sela byť vždy predčasne ukončená z dôvodu 

intolerancie pri pridružených dyspeptických 

ťažkostiach. Pre progredujúce ťažkosti bola 

u pacientky zahájená liečba monoklonálnou 

protilátkou fremanezumabom v dávke 225 mg 

s. c. 1× mesačne od júla 2021 s výraznou reduk­

ciou frekvencie bolestí hlavy. Už prvý mesiac 

po aplikácii lieku bola dokumentovaná len 3× 

migrenózna cefalea. Taktiež sa zmiernila inten­

zita spolu so zmiernením súbežných príznakov 

v zmysle abdominálnych ťažkostí. Pacientka 

liečbu veľmi dobre toleruje, bez nežiadúcich 

účinkov. Pri bolestiach hlavy sporadicky užíva 

antimigrenózne čípky.

Diskusia
Výskyt migrény a jej prechod do chroni­

city, ako i riziko vzniku bolesti hlavy z nad­

užívania liekov (MOH Medication overuse 

headache) u  staršej populácie tvorí stále 

nezanedbateľnú časť z celého rozsiahleho 

spektra bolestí hlavy.

Vzhľadom na celosvetový nárast priemer­

nej dĺžky života je pravdepodobné, že migréna 

vo vyššom veku sa v priebehu nasledujúcich 

desaťročích stane čoraz vážnejším problé­

mom, pričom manažment samotnej liečby 

môže byť ovplyvnený ďalšími zdravotnými 

komplikáciami a následnou polypragmáziou.

V súčasnosti je u nás k dispozícii niekoľko 

peptidových monoklonálnych protilátok proti 

kalcitonínovému génu (CGRP) alebo receptoru 

CGRP (biologické liečivá) erenumab, fremane­

zumab a galkanezumab. U našej prezentova­
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NÁZEV PŘÍPRAVKU:
AJOVY 225 mg injekční roztok v předplněné injekční stříkačce,
AJOVY 225 mg injekční roztok v předplněném peru. 
SLOŽENÍ:
Jedna předplněná injekční stříkačka obsahuje fremanezumabum 
225 mg. Jedno předplněné pero obsahuje fremanezumabum 225 mg. 
Fremanezumabum je humanizovaná monoklonální protilátka 
vyráběná technologií rekombinantní DNA v ovariálních buňkách 
křečíka čínského (CHO buňky). Úplný seznam pomocných látek viz 
bod 6.1 plného znění SPC. 
Terapeutické indikace: 
Přípravek AJOVY je indikován k profylaxi migrény u dospělých, kteří 
mívají migrénu nejméně 4 dny v měsíci.
Dávkování a způsob podání:
Léčbu má zahájit lékař, který má zkušenosti s diagnostikou a léčbou 
migrény. Léčba je určena pro pacienty, kteří v době zahájení 
léčby fremanezumabem mívají migrénu nejméně 4 dny v měsíci. 
Přípravek má dvě možné varianty dávkování: 225 mg 1x měsíčně 
(měsíční dávkování), nebo 675 mg 1x za tři měsíce (čtvrtletní 
dávkování). Při zahájení léčby fremanezumabem je možné 
pokračovat v konkomitantní preventivní léčbě migrény, pokud to 
předepisující lékař pokládá za nezbytné (viz bod 5.1). Přínos léčby 
je třeba vyhodnotit do 3 měsíců po jejím zahájení. Další rozhodnutí 
o případném pokračování léčby je třeba činit individuálně na základě 
stavu pacienta. Starší pacienti: Údaje o použití fremanezumabu 
u pacientů ve věku ≥ 65 let jsou omezené. Na základě výsledků 
populační farmakokinetické analýzy není nutná žádná úprava 
dávky (viz bod 5.2). Porucha funkce ledvin nebo jater: Není nutná 
žádná úprava dávky (viz bod 5.2). Pediatrická populace: Bezpečnost 
a účinnost přípravku AJOVY u dětí a dospívajících ve věku do 18 let 
nebyla dosud stanovena. Nejsou dostupné žádné údaje. Způsob 
podání: Subkutánní podání. 
Kontraindikace:
Hypersenzitivita na léčivou látku nebo na kteroukoli pomocnou 
látku uvedenou v bodě 6.1.
Zvláštní upozornění a opatření pro použití:
Hypersenzitivní reakce byly hlášeny u méně než 1 % pacientů. 
Závažná kardiovaskulární onemocnění: Pacienti s určitými 
závažnými kardiovaskulárními onemocněními byli z klinických studií 
vyloučeni (viz bod 5.1). Pro tyto pacienty nejsou k dispozici žádné 
údaje o bezpečnosti.
Interakce s jinými léčivými přípravky:
Na základě vlastností fremanezumabu se neočekávají žádné 
farmakokinetické lékové interakce. 
Fertilita, těhotenství a kojení:
Studie reprodukční toxicity na zvířatech nenaznačují přímé nebo 
nepřímé škodlivé účinky (viz bod 5.3). Podávání AJOVY v těhotenství 
se z preventivních důvodů nedoporučuje. Kojení: Není známo, zda 

se fremanezumab vylučuje do lidského mateřského mléka. Riziko 
pro kojené děti proto nelze vyloučit. Fertilita: Dostupné neklinické 
údaje nenaznačují vliv na fertilitu (viz bod 5.3).
Nežádoucí účinky:
Často hlášenými nežádoucími účinky léčiva byly lokální reakce 
v místě aplikace injekce (indurace [17 %], erytém [16 %] a pruritus 
[2 %]). Hypersenzitivita, imunogenita: ve studiích se u 0,4 % 
pacientů vyvinuly protilátky (anti-drug antibodies, ADA). Měly velmi 
nízké titry. Bezpečnost a účinnost fremanezumabu nebyly vývojem 
protilátek ADA ovlivněny. Hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Žádáme zdravotnické pracovníky, aby hlásili podezření na nežádoucí 
účinky prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích 
účinků uvedeného v Dodatku V.
Seznam pomocných látek:
histidin, monohydrát histidin-hydrochloridu, sacharóza, dihydrát 
dinatrium-edetátu (EDTA), polysorbát 80 (E 433), voda pro injekci. 
Doba použitelnosti: 
inj. pero: 2 roky; inj. stříkačka: 3 roky. 
Zvláštní opatření pro uchovávání:
Uchovávejte v chladničce (2 °C–8 °C). Chraňte před mrazem. 
Uchovávejte předplněné injekční stříkačky nebo předplněná pera 
v krabičce, aby byl přípravek chráněn před světlem. Přípravek AJOVY 
lze uchovávat mimo chladničku po dobu až 7 dní při teplotě do 
30 °C. Přípravek AJOVY se musí zlikvidovat, pokud se nachází mimo 
chladničku déle než 7 dní. Jakmile začnete přípravek uchovávat při 
pokojové teplotě, nevracejte jej zpět do chladničky.
Druh obalu a obsah balení:
Předplněná injekční stříkačka 1,5 ml roztoku v injekční stříkačce ze 
skla typu I o objemu 2,25 ml s pístovou zátkou (z brombutylové 
pryže) a jehlou. Předplněné pero obsahuje 1,5 ml roztoku v injekční 
stříkačce ze skla typu I o objemu 2,25 ml s pístovou zátkou 
(z brombutylové pryže) a jehlou. 
DRŽITEL ROZHODNUTÍ O REGISTRACI:
TEVA GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Německo. 
REGISTRAČNÍ ČÍSLO/REGISTRAČNÍ ČÍSLA: 
Předplněná injekční stříkačka: EU/1/19/1358/001 – 1 předplněná 
injekční stříkačka, EU/1/19/1358/002 – 3 předplněné injekční 
stříkačky. Předplněné pero: EU/1/19/1358/003 – 1 předplněné pero, 
EU/1/19/1358/004 – 3 předplněná pera. 
DATUM PRVNÍ REGISTRACE/PRODLOUŽENÍ REGISTRACE/
AKTUALIZACE TEXTU: Datum první registrace: 28. března 2019. 
Aktualizace 12/2021. Lék je hrazen z prostředků veřejného 
zdravotního pojištění. Výdej léčivého přípravku je vázán na lékařský 
předpis.
Podrobné informace o tomto léčivém přípravku jsou k dispozici 
na webových stránkách Evropské agentury pro léčivé přípravky 
http://www.ema.europa.eu..
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