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1 PRiMáRNí Bolesti hlavy
eva Medová, ivana Štětkářová

Do skupiny primárních bolestí hlavy řadíme ty bolesti hlavy, u kterých žádnými 
pomocnými vyšetřeními nezjistíme strukturální intrakraniální nebo extrakraniální 
lézi, a ani jiné organické somatické onemocnění, které by bylo s cefaleou v přímé 
souvislosti. Charakteristické jsou opakující se epizody bolestí hlavy se známými 
provokačními faktory a s absencí zjevné vyvolávající příčiny.
K primárním bolestem hlavy se podle ICHD-3 řadí:
1. Migréna
2. Tenzní typ bolestí hlavy 
3. Trigeminové autonomní bolesti hlavy (TAC)
4. Další primární bolesti hlavy

V této kapitole jsou částečně převzaty texty z knihy Štětkářová a kol.: Moderní 
farmakoterapie v neurologii, 3. vydání, Maxdorf, 2021.

1.1 MIgRéNA

Migréna patří k nejznámějším primárním bolestem hlavy. 

klINICké REPEtItoRIUM

•	 Definice Je to chronické záchvatovité onemocnění charakterizované atakami pulzující (převážně uni‑
laterální) bolesti hlavy střední nebo těžké intenzity, trvající obvykle 4–72 hodin. Ve většině případů je 
provázena nauzeou, asi ve 30 % pak vomitem a řadou dalších vegetativních příznaků. Součástí záchvatů 
bývá přecitlivělost na světlo (fotofobie), zvuky (fonofobie) a často i na pachy (osmofobie). Intenzita 
bolesti při záchvatech je většinou silná, a interferuje tak nejen s pracovní činností, ale mnohdy i se 
společenským a rodinným životem pacienta. Typickým příznakem je akcentace bolesti i jen minimální 
fyzickou zátěží a předklonem hlavy. Mezi jednotlivými záchvaty bolesti je pacient zcela zdráv.

•	 epidemiologie Prevalence migrény u dospělých žen je 15–20 %, u mužů 6 %. Maximální výskyt 
onemocnění je mezi 18 a 40 lety. Vrchol prevalence je u obou pohlaví kolem 40. roku života, v dalších 
letech u obou pohlaví pozvolna klesá. První záchvaty se objevují již v dětství nebo v pubertě, prevalence 
je ovšem před pubertou vyšší u chlapců než u dívek, teprve pak se poměr vyrovnává a již ve věku 20 let 
trpí ženy migrénou více než 2× častěji než muži. 

CAvE

•	 První záchvat bolestí hlavy po 50. roce života je vždy podezřelý ze sekundarity.



priMární Bolesti hlavy

23

•	 etiologie, patogenetické mechanismy Současné představy o patofyziologii migrény lze zjednodu‑
šeně shrnout: U pacienta s nízkým migrenózním prahem (daným např. genetickou dispozicí) vznikne 
při souběhu některých nepříznivých zevních faktorů (stres, meteorologické faktory, nedostatek či 
nadbytek spánku, různé excesy atd.) nebo periodických vnitřních faktorů (kolísání hladin hormonů 
během menstruace, pokles hladiny krevního cukru apod.) situace, kdy je zapnut generátor migrény 
v mozkovém kmeni (Kotas, 2018). Generátorem migrény je nazýván locus coeruleus (uložený na late‑
rální stěně IV. komory) a ncl. raphe dorsalis (uložen v retikulární formaci středního mozku). Důsledkem 
aktivace generátoru je pokles regionálního mozkového prokrvení. Pokles na kritické hodnoty způsobuje 
vznik symptomů aury. Aura označuje ložiskovou neurologickou symptomatologii, pocházející většinou 
z mozkové kůry, výjimečně z mozkového kmene.
Redukované regionální prokrvení vyvolává vazodilataci převážně extracerebrálních tepen a anastomóz. 
Současně se aktivuje trigeminovaskulární systém, který antidromním podrážděním vede k uvolňování 
neuropeptidů (neurokinin A, substance P, peptid podobný kalcitoninu – CGRP) a aktivizuje se oxid 
dusnatý (NO). Poklesne množství perivaskulárního 5‑hydroxytryptaminu (5‑HT). Výsledkem je akcentace 
vazodilatace, vznik neurogenního sterilního zánětu a zpětná nociceptivní signalizace do ncl. caudalis 
(spinalis) n. trigemini. Bolesti se projikují do oblasti 1. větve trigeminu a do oblasti dermatomu C2. 
Každý další iritační vstup do tohoto systému (z oblasti krční páteře, obličeje, z kortexu – stres, meteo‑
rologické vlivy, potraviny, změny rytmu spánku a bdění atd.) může bolesti hlavy akcentovat či udržovat.

•	 klinický obraz Symptomatologie jednotlivých typů aury je dána oblastí mozku, kde k hypoperfuzi 
dochází. Nejčastěji se setkáváme s aurou zrakovou ve formě negativních centrálních skotomů, scinti‑
lujících skotomů či různých barevných světélek, která mohou vytvářet i vlnovky či jiné obrazce. Méně 
se vyskytuje aura senzitivní (většinou ve formě faciobrachiálních parestezií či dysestezií), motorická 
či přechodná porucha řeči.

•	 Diagnostika Jak vyplývá z uvedených diagnostických kritérií migrény (tab. 1.1), diagnózu migrény 
můžeme stanovit pouze při opakování záchvatů. Pokud přijde pacient s typickými symptomy těžkého 
migrenózního záchvatu poprvé, je vždy indikováno vyšetření CT k vyloučení event. subarachnoidálního 
krvácení (SAK) či jiné etiologie. Lehčí průběh SAK může imitovat záchvat migrény. Trvají‑li však příznaky 
déle než 24 hodin, může být i výsledek vyšetření výpočetní tomografií (CT) falešně negativní. V těchto 
případech doplňujeme ještě vyšetření mozkomíšního moku a angiografii (Ag), resp. magnetickou 
rezonancí (MR) a MRAg.
Při stanovování diagnózy bychom neměli nikdy vynechat oftalmologické vyšetření, včetně vyšetření 
očního pozadí a nitroočního tlaku (akutní glaukomový záchvat může imitovat záchvat migrény).

•	 Diferenciální diagnostika V tabulce 1.2 jsou uvedeny varovné známky (červené praporky, red 
flags), které pomáhají lékaři ve správné diagnostice sekundárních bolestí hlavy. Detailněji se o těchto 
varovných příznacích bude hovořit v odd. 1.2 Sekundární bolesti hlavy. U všech těchto vyjmenovaných 
příznaků je indikováno zobrazovací vyšetření hlavy – CT nebo MR. Vyšetření CT je senzitivnější než MR 
v případě akutního traumatu hlavy a při podezření na akutní subarachnoidální krvácení do 24 hodin 
od vzniku. Ve všech ostatních případech je senzitivnější MR. Mnohdy je zapotřebí provést i MRAg při 
podezření na aneurysma, disekci apod. či MR venografii při podezření na trombózu mozkových splavů.

klASIFIkACE

Dva základní typy migrény se liší přítomností aury:
• migréna bez aury (běžná) – nejčastější
• migréna s aurou (klasická)
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Dále dělíme migrénu podle frekvence záchvatů, dle tzv. počtu dní s migrenózní 
bolestí hlavy za měsíc (MMD – monthly migraine headache days):
• migréna epizodická – frekvence záchvatů 4–14 za měsíc 
• migréna chronická – frekvence záchvatů 15 a více za měsíc, z nichž 8 a více má 

charakter migrény, a to po dobu minimálně 3 měsíců
Mezi komplikace migrény řadíme:
• status migrenosus
• migrenózní infarkt

 � tabulka 1.1 Diagnostická kritéria migrény

Diagnostická kritéria pro migrénu bez aury

a: minimálně 5 atak bolesti, splňující kritéria B–D

B: neléčená ataka trvá 4–72 hodiny

c: bolest splňuje minimálně 2 z těchto kritérií:
 ~ unilaterální lokalizace
 ~ pulzující charakter
 ~ střední nebo těžká intenzita
 ~ akcentace bolesti běžnou fyzickou zátěží (např. chůzí nebo stoupáním do schodů, předklonem 
hlavy)

D: během záchvatu bolesti se vyskytuje alespoň jeden z těchto příznaků:
 ~ nauzea nebo zvracení
 ~ fotofobie a fonofobie

e: anamnéza, klinické a neurologické vyšetření a pomocná vyšetření vyloučila organické onemocnění, 
resp. sekundaritu

Diagnostická kritéria pro migrénu s aurou

a: minimálně 2 ataky bolesti splňující kritéria pro běžnou migrénu a splňující kritéria bodu B
B: musí být splněny nejméně 3 z těchto charakteristik:

 ~ jeden nebo více plně reverzibilních symptomů aury svědčících pro fokální dysfunkci mozkové kůry 
nebo mozkového kmene

 ~ nejméně jeden symptom aury se rozvíjí déle než 4 minuty nebo se objevují dva a více symptomů 
za sebou

 ~ žádný symptom aury netrvá déle než 60 minut, je‑li přítomno více symptomů, připouští se pro‑
porcionálně delší trvání

 ~ bolest hlavy se objevuje do 60 minut po auře, event. může začít současně
c: anamnéza, klinické a neurologické vyš. a pomocná vyšetření vyloučila organické onemocnění, resp. 

sekundaritu
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léčbA

Strategie léčby
Před vlastním nasazením léčby je nutné stanovení správné diagnózy. Teprve 
po precizní diagnostice a skutečném vyloučení jiného typu primární či sekundární 
bolesti hlavy nasazujeme specifickou léčbu (Kotas, 2010).

Medikamentózní léčbu migrény dělíme na akutní a profylaktickou.
U léčby akutní migrény rozlišujeme, zda je ataka lehká, nebo středně těžká až těžká 

(Evers, 2012). Lehká ataka migrény umožňuje pokračovat v práci i ve společenských 
a rodinných aktivitách. Středně těžká až těžká ataka migrény omezuje pracovní 
schopnost i schopnost domácích a společenských aktivit.

léčba akutní migrény
U lehké ataky migrény volíme nekombinovaná analgetika (kyselina acetylsalicylová 
800 mg nebo 1 g paracetamolu) v kombinaci s prokinetikem ke zlepšení evakuace 
žaludku, absorpce léků a pro centrální ovlivnění nauzey a vomitu. Dále můžeme 
po užít kombinované preparáty (analgetikum + prokinetikum), nesteroidní antirev-
matika (NSA) i triptany.

Z nesteroidních antirevmatik se používá diklofenak, ibuprofen, indometacin, na-
proxen či nimesulid:
• diklofenak – nejlépe jeho draselná sůl v jednotlivé dávce 50 mg (maximálně 150 mg 

za 24 hodin)
• aceklofenak – 100–200 mg denně (dvě oddělené dávky po 100 mg, ráno a večer)
• ibuprofen – 600–800 mg v jednotlivé dávce
• indometacin – 100 mg v čípku (velmi rychle působící)

 � tabulka 1.2 Diferenciální diagnostika primárních a sekundárních bolestí hlavy

•	 První nebo nejhorší bolest hlavy, jakou nemocný zažil (thunderclap headache)

•	 Nově vzniklá bolest hlavy po 50. roce života

•	 zvyšování frekvence a tíže již známých bolestí hlavy

•	 Chronická denní bolest hlavy nereagující na léčbu

•	 Bolest vyskytující se opakovaně na stále stejné polovině hlavy

•	 Bolest vzniklá po traumatu hlavy

•	 Bolest spojená s celkovými příznaky (horečka, ztuhnutí šíje, vyrážka)

•	 Bolest hlavy spojená s epileptickým záchvatem

•	 Bolest hlavy provázená atypickou aurou

•	 Bolest hlavy spojená s fokálními neurologickými příznaky

•	 Nově vzniklá bolest hlavy u imunodeficientního pacienta (léčeného biologickou léčbou či HIV pozitiv‑
ního) nebo u onkologického nemocného

•	 Bolest hlavy u pacienta s neurokutánním onemocněním

•	 Bolest hlavy vzniklá po námaze, nadměrné zátěži nebo po změně polohy těla
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• naproxen – 250 a 500 mg v tabletě, lze jej užít i v profylaktické léčbě menstruační 
migrény

• nimesulid – 100 mg (maximálně 2x denně), vhodná je granulová léková forma 
s rychlým nástupem účinku

U středně těžké a těžké ataky migrény jsou lékem volby specifická antimigreni-
ka – triptany. Lze podat i NSA nebo analgetika v parenterální aplikaci, nejčastěji 
v podobě intramuskulární injekce. Na krátkodobou léčbu akutní bolesti hlavy spo-
jené s bolestivými svalovými spasmy velmi dobře účinkuje fixní infuzní kombina-
ce 75 mg diklofenaku s 30 mg centrálního myorelaxans orfenadrinu v 250 ml infuze. 
Maxi mální dávka jsou 2 infuze denně s minimálním odstupem 8 hodin.

�� Triptany

Triptany jsou selektivní agonisté 5-HT1B/1D receptorů.

CAvE

•	 Triptany jsou účinné pouze u migrény! Nepodávat u jiných typů bolestí hlavy, musíme si být jisti 
diagnózou. 

Dokážou zastavit i rozvinutý záchvat migrény a ovlivňují i doprovodné příznaky, 
jakými jsou nauzea a přecitlivělost na zevní podněty. Liší se svými farmakokinetic-
kými vlastnostmi, tedy poločasem eliminace, biologickou dostupností a rekurencí 
bolestí hlavy po podání léku.

Původní domněnka o mechanismu účinku triptanů hovořila o vazokonstrikci moz-
kových tepen. V současnosti je již tato hypotéza překonána. Zásadním mechanis-
mem jejich účinku je blokáda 5-HT1B receptorů, čímž brání uvolňování CGRP (klí-
čového neuropeptidu v patogenezi akutního záchvatu migrény) do oběhu. Blokádou 
5-HT1D receptorů v periferní části trigeminovaskulárního systému inhibují uvolnění 
neuropeptidů (substance P, CGRP), a brání tak vzniku neurogenního sterilního zá-
nětu cévní stěny.

Zlatý standard představuje sumatriptan. Patří mezi triptany, které se v ČR podávají 
nejčastěji. Je dostupný ve formě tablet 50 a 100 mg, ve formě rychle rozpustných 
(dispergovatelných) tablet 50 a 100 mg, ve formě nosního spreje 20 mg a jako sub-
kutánní injekce 6 mg. Sumatriptan je vysoce specifický agonista 5-HT1B i 5-HT1D 
receptorů. Je účinný i u plně rozvinutého záchvatu migrény a potlačuje všechny 
doprovodné vegetativní příznaky včetně přecitlivělosti na zevní podněty. Lze jej užít 
u migrény s aurou i bez aury, nedoporučuje se podávat u hemiplegické, oftalmople-
gické a bazilární migrény.

Aplikační forma nosního spreje je výhodná pro pacienty trpící těžkou nauzeou 
a vomitem od začátku záchvatu. Pro zvlášť těžké záchvaty migrény je určena injekční 
forma se snadnou aplikací cestou autoinjektoru. Pokud se po přechodném zlepšení 
po první atace znovu objeví obtíže, lze s odstupem jedné hodiny po aplikaci první 



priMární Bolesti hlavy

27

injekce aplikovat druhou dávku. Maximálně lze za 24 hodin podat dvě injekce, tj. 
12 mg subkutánně. V případě běžných (potahovaných) i dispergovatelných tablet 
začínáme dávkou 50 mg, u některých pacientů je nutno začít vyšší dávkou 100 mg. 
Maximálně lze užít 300 mg za den. Nežádoucí účinky jsou spavost, únava, malát-
nost, nauzea, závratě, prekolapsový stav, parestezie na hlavě, obličeji, šíji a končeti-
nách, bolesti ve svalech a tzv. chest symptomy. Tyto chest symptomy se manifestují 
jako tlak, event. bolest na prsou, s možnou propagací do ramen, paží a krku; začínají 
zpravidla pět minut po podkožním podání a 15–30 minut po perorálním podání. 
Doba jejich trvání je 15–60 minut. Etiologie těchto symptomů se vysvětluje možným 
působením sumatriptanu na 5-HT1B receptory, které jsou prokázány i v koronárních 
arteriích. Kontraindikací nasazení léčby je infarkt myokardu v anamnéze, ischemic-
ká choroba srdeční (ICHS), Prinzmetalova angina pectoris, tranzitorní ischemická 
ataka (TIA) či cévní mozková příhoda (CMP) v anamnéze.

Triptany se zvýšenou lipofilitou (zolmitriptan, eletriptan, naratriptan, rizatriptan) 
mají v důsledku vyšší biologickou dostupnost, lépe pronikají hematoencefalickou 
bariérou a některé mají i delší biologický poločas.

eletriptan je k dispozici ve formě tablet 40 a 80 mg, což nám dovoluje cílenou titra-
ci dle tíže záchvatů. Dávka 80 mg je vysoce účinná až u 80 % léčených osob. Biolo-
gická dostupnost léku je 50 % a rovněž návrat bolesti hlavy se vyskytuje v mnohem 
nižším procentu než u sumatriptanu. Eletriptan je jedním z nejsilnějších antimigrenik 
a lze ho úspěšně použít i u těžkého záchvatu migrény. Doporučená počáteční dávka 
je 40 mg na začátku migrény; nedostaví-li se efekt do dvou hodin, je možno podat 
dalších 40 mg. U pacientů, kteří nereagují dostatečně na dávku 40 mg, ale mají dob-
rou snášenlivost, indikujeme při dalším záchvatu migrény dávku 80 mg.

zolmitriptan je účinný v dávce 2, 5–5, 0 mg do dvou hodin po podání u více než 
60 % pacientů. Příznivě ovlivňuje všechny doprovodné příznaky migrény – nauzeu, 
fotofobii a fonofobii. Užívá se ve formě tablet rozpustných v ústech, které se nemusí 
zapíjet a polykat. Nezhoršují tak nauzeu a nevyvolávají vomitus. V případě opako-
vání záchvatů by celková denní dávka neměla být vyšší než 10 mg. Nežádoucími 
účinky jsou závrať, somnolence, parestezie, tlak na prsou. Kontraindikace jsou stejné 
jako u sumatriptanu. Předepisuje se málo často.

naratriptan je doporučován i ke krátkodobé profylaxi bolestí hlavy u menstruační 
migrény. V této indikaci se podává po dobu cca pěti dnů v 1 nebo 2 denních dávkách. 
Nástup účinku je pomalejší, avšak návrat bolesti je mnohem nižší než u sumatripta-
nu. Výskyt nežádoucích účinků je nízký, srovnatelný s placebem. Podává se 2, 5 mg 
v tabletě. V ČR je jeho spotřeba nízká.

rizatriptan je účinný v dávce 5 mg do dvou hodin po podání u více než 60 % 
pacientů a v dávce 10 mg u 70 % pacientů. Má vysokou biologickou dostupnost 
po perorálním podání (45 %). V ČR lék není dostupný.

U dětí ve věku od 12 let lze použít intranazální sumatriptan 20 mg a perorální 
zolmitriptan (5 mg).

V minulosti oblíbená léčiva ergotamin a dihydroergotamin jsou dnes již obsolent-
ní a v léčbě bolestí hlavy se nepoužívají.
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�� Ditany a gepanty

Recentně se vývoj léčby migrény zaměřuje na tzv. ditany a gepanty (Peters, 2019).
Ditany působí jako agonisté 5-HT1F receptorů. lasmiditan byl schválen FDA 

v USA v říjnu 2019. Proniká do CNS, kde působí jako agonista 5-HT1F receptorů 
v trigeminové dráze. Neindukuje vazokonstrikci, mírní centrální i periferní aktivizaci 
trigeminového nervu a blokuje uvolňování CGRP. V ČR není lék registrován.

Gepanty jsou agonisté CGRP receptoru. V USA je od roku 2019 užíván  ubrogepant 
a od roku 2020 rimegepant. atogepant je pro epizodickou migrénu registrován v USA 
od konce roku 2021, zkouší se u migrény chronické.

V ČR nejsou tyto léky registrovány.

léčba profylaktická
Cílem profylaktické léčby je snížení frekvence, intenzity a doby trvání záchvatů mi-
grény. Správně zvolenou profylaxí se nám podaří snížit spotřebu akutně podávaných 
léků, a omezit tak vznik lékově navozené bolesti hlavy i chronické migrény. Při volbě 
správného profylaktika je nutná trpělivost ze strany pacienta i lékaře.

Profylaktickou léčbu nasazujeme:
• u tří a více atak bolestí za měsíc:

 ~ u ataky bolesti trvající více než 48 hodin
 ~ při subjektivně těžce snesitelné bolesti

• při výrazných nežádoucích účincích léčby akutního záchvatu, resp. nesnášenlivosti 
léčiv, pokud nelze podat triptany (ICHS, těžká hypertenze, stav po CMP apod.)

 ~ hrozí-li riziko vzniku migrenózního infarktu (migréna s prolongovanou aurou, 
hemiplegická migréna, bazilární migréna)

Strategie profylaktické léčby
Při nasazování profylaktické léčby je třeba respektovat nemocného a mít na paměti 
jeho přání. Ze strany lékaře i pacienta je třeba mít realistické očekávání (migrénu 
vyléčit neumíme!). Dbáme na celkovou osobnost pacienta a bereme v úvahu přidru-
žené choroby. Pozor na možný vznik depresí, obezity apod. U astenických osob se 
sklony k hypotenzi nepodáváme betablokátory. Začínáme vždy nízkou dávkou léku 
a postupně zvyšujeme na nejnižší účinnou dávku. Zahajujeme většinou monoterapií, 
ale je možná kombinace různých skupin léčiv. Na účinek léčby čekáme většinou 
2–3 měsíce, proto je zásadní chybou rychlé vysazení léku pro domnělou neúčinnost 
a nasazení léku jiného (Medová, 2003).

CAvE

•	 Ženy ve fertilním věku je nutno poučit o adekvátní antikoncepci. Profylaktika jsou v graviditě 
kontraindikována. 

Není jednotný konsenzus v délce podávání profylaktické léčby. Je-li účinnost dob-
rá, podáváme léčbu cca šest měsíců, poté postupně snižujeme a nakonec  vysadíme, 

MIGRÉNA UŽ VÁŠ  
ŽIVOT NEZASTAVÍ

Tento léčivý přípravek podléhá dalšímu sledování. Žádáme zdravotnické pracovníky, aby hlásili jakákoli podezření na nežádoucí účinky.

Literatura: 1. AJOVY 225 mg injekční roztok v předplněné injekční stříkačce, AJOVY 225 mg injekční roztok 
v předplněném peru. SPC, aktualizace textu 12/2021. 2. Cohen-Barak, et al. Cephalalgia 2018,18:1960–
1971. 3. Silberstein, et al. The impact of fremanezumab on medication overuse in patients with chronic 
migraine: subgroup analysis of the HALO CM study. The Journal of Headache and Pain 2020. https://
doi.org/10.1186/s10194-020-01173-8. 4. Dodick DW, et al. JAMA 2018,319:1999-2008. 5.  Nahas SJ, et al. 
Presented at: American Academy of Neurology (AAN) 2020 Annual Meeting; April 25-May 1, 2020.

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). Pro 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 jednou měsíčně 
(měsíční dávkování), nebo 675 mg každé 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 ani 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 a 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: 3 roky, inj. stříkačka: 3 roky. Zvláštní opatření 
pro uchovávání: Uchovávejte v  chladničce (2 °C–8 °C). Chraňte před mrazem. 
Předplněné injekční stříkačky nebo předplněná pera uchovávejte 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 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. 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: 06/2022. Lék je hrazen z  prostředků veřejného zdravotního 
pojištění. Výdej 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.

TEVA Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Business park Futurama
Sokolovská 651/ 136A, 
180 00 Praha 8 
tel.: +420 251 007 111, fax: +420 251 007 110
www.teva.cz AJO-CZ-00245
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pacient nastupuje tzv. lékové prázdniny. Osvědčuje se intermitentní podávání pro-
fylaktik se střídáním lékových prázdnin. V případě chronické migrény preferujeme 
podávání léčby trvale.

Profylaxe epizodická se používá, pokud je znám provokační faktor migrény. Lék po-
užijeme před vlastní činností, která záchvat vyvolává (např. fyzická či sexuální aktivita).

Profylaxe subakutní, tzv. miniprofylaxe, se používá u menstruační migrény, kdy 
profylaktické léky podáváme pouze v perimenstruačním období.

léčiva podávaná v nespecifické profylaktické léčbě migrény

�� Betablokátory

Obvykle se profylaktická léčba zahajuje betablokátory, které mimo jiné tlumí vliv 
stresu, emocí a zevních podnětů na aktivitu migrenózního centra v mozkovém kmeni 
(Evans, 2008). Zabraňují tvorbě oxidu dusnatého (NO) a vzniku sterilního perivas-
kulárního zánětu. U metoprololu začínáme vždy nízkou dávkou a postupně navyšu-
jeme, nejčastěji podáváme 2× 50 mg perorálně. Celková denní dávka je maximálně 
100–200 mg/den. Je možné také použít i propranolol, zahajujeme dávkou 2× 20 mg 
a postupně navyšujeme až do celkové dávky 80–240 mg/den. Lék lze napsat pouze 
magistraliter. Nežádoucími účinky jsou hypotenze a bradykardie, prekolapsové sta-
vy, svalová únava i deprese.

Opatrnosti je třeba u mladých astenických žen s hypotenzí, u kterých dochází 
k akcentaci únavy a mnohdy i vzniku bolestí hlavy z hypotenze. Nepodávat při 
bradykardii, u AV bloků, sick sinus syndromu, hypotenze a astmatu. Doporučuje se 
kombinace s antidepresivy ze skupiny selektivních inhibitorů zpětného vychytávání 
serotoninu (SSRI), která umožní snížit dávku. Kontraindikována je kombinace be-
tablokátorů s blokátory kalciových kanálů.

�� Sartany

Pro léčbu migrény se podle zahraničních doporučení Evropské neurologické akade-
mie (EAN) může podávat v profylaxi migrény také kandesartan. Jde o blokátor recep-
toru pro angiotenzin II. Doporučená účinná dávka je 16 mg léčiva denně v tabletě. 
V současné době probíhají studie s použitím kandesartanu také pro léčbu epizodické 
cluster headache.

�� Antikonvulziva

Lékem volby v této skupině je topiramát. Má velmi dobré výsledky u epizodické 
i u chronické formy migrény. Výborný efekt je dán mechanismem jeho účinku, kdy 
zvyšuje neurotransmisi kyseliny gama-aminomáselné (GABA) facilitací činnosti 
 GABA-A receptoru. Má silný inhibiční efekt na trigeminovaskulární nociceptivní neu-
rony na úrovni trigeminocervikálního jádra a negativně moduluje excitační neurotran-
smiter glutamát. Terapeutická dávka topiramátu v profylaxi migrény je 100 mg denně, 
rozdělená ve dvou denních dávkách. Doporučuje se začínat 25 mg na noc a pomalu 
po týdnu, event. po 14 dnech zvyšovat na terapeutickou dávku. Výhodou topiramátu 
je, že nezvyšuje chuť k jídlu ani nezpůsobuje přibývání hmotnosti. Nejčastějšími ne-
žádoucími účinky jsou parestezie na akrálních částech těla, závratě, únava, ospalost 
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či poruchy koncentrace. Je důležité vědět, že u některých nemocných se mohou při 
užívání topiramátu vyskytnout kognitivní poruchy, kdy pacient obtížně hledá slova 
a má poruchy soustředění. Vzácně se může objevit nefrolitiáza, akutní myopie nebo 
sekundární glaukom s uzavřeným úhlem. Na začátku léčby je vždy nutné pacienta upo-
zornit, aby při problémech s viděním ihned vyhledal oftalmologa. Dalším nežádoucím 
účinkem může být úbytek hmotnosti, který lze s výhodou použít u obézních osob. Po-
kud bychom na tento nežádoucí účinek nemysleli, mohlo by nás to vést k zbytečnému 
prošetřování např. v rámci diferenciální diagnostiky nádorového onemocnění.

Dalším lékem je kyselina valproová či valproát sodný. Terapeutické rozmezí val-
proátu v profylaxi migrény je 250–1500 mg/den, tedy podstatně nižší než při léčbě 
epilepsie. Doporučuje se začít s iniciální dávkou 250 mg 2× denně a zvyšovat dle 
účinku a tolerability. Mezi nejčastější nežádoucí účinky při delší době podávání patří 
zvýšení hmotnosti. Nepodáváme jej tedy u pacientů se sklonem k obezitě. Na začát-
ku terapie se může vyskytnout nauzea až vomitus, bolesti břicha, průjem nebo zácpa, 
závratě, třes, astenie a ospalost. Během léčby je nutno kontrolovat pravidelně krevní 
obraz a jaterní testy pro riziko postižení jater a krvetvorby. Valproát nepodáváme 
u mladých žen, kdy je možnost vzniku polycystických ovarií, a u žen ve fertilním 
věku, neboť byl prokázán jeho teratogenní efekt.

U gabapentinu je nejčastější doporučovanou dávkou 3× 300 mg, je ale možno 
podat i dávku dvojnásobnou, aniž bychom pacienta výrazně ohrožovali nežádoucími 
účinky. I zde raději začínáme nízkými dávkami a postupně zvyšujeme dle snášenli-
vosti. V ČR není lék registrován k profylaxi migrény.

Vyjma valproátu a topiramátu nejsou ostatní antiepileptika pro terapii migrény 
v ČR registrována.

�� Blokátory kalciových kanálů

Blokují vstup Ca2+ iontů z extracelulárního prostoru do nitra buněk hladké svaloviny 
cév, čímž působí proti vazokonstrikci mozkových cév. Inhibují syntézu prostaglandi-
nů a leukotrienů, které se podílejí na vzniku sterilního neurogenního zánětu. Blokují 
uvolňování serotoninu a mají i efekt na úrovni centrální, kdy brání vzniku a šíření 
kortikální deprese.

verapamil má terapeutickou dávku v profylaxi migrény 180–240 mg denně. Začí-
náme většinou dávkou 2× denně 40 mg a dle účinku a snášenlivosti zvyšujeme. Mezi 
nežádoucí účinky patří hypotenze, zácpa a retence tekutin. S výhodou jej podáváme 
zejména u hypertoniků a u pacientů s kontraindikací betablokátorů. 

CAvE

•	 Nepodávat u převodních poruch srdečních, sick sinus syndromu, při bradykardii, hypotenzi a vý‑
znamné aortální stenóze.

Dalším oblíbeným profylaktikem je cinarizin v terapeutické dávce 75 mg/den. Vždy 
začínáme dávkou 25 mg večer a zvyšujeme o 25 mg týdně až na terapeutickou hladinu.




