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Migraeflux v akutni léché migrény

J. Mastik, I. Novotna
I neurologickd klinika Lékarské fakulty MU a FN u sv. Anny, Brno, prednosta prof. MUDr. Ivan Rektor, CSc.

Souhrn: Pomérné velkou ¢dst pacientil s migrénou s aurou i bez aury lze zafadit dle MIDAS skoére do skupiny I a II. Podle me-
tody stratifikované 1é¢by je doporucoviano u zichvatt I a II. skupiny pouzit nespecifickd kombinovana antimigrenika. Autofi
prokazali dobrou snasenlivost a dostate¢nou ucinnost preparatu Migraeflux (paracetamol s dimenhydrinitem) jak ve zmirnéni
intenzity bolesti hlavy, tak v ti¢inku na doprovodné pfiznaky (nauzea, vomitus, fotofobie a fonofobie). Zaznamenali také pomér-
né nizky vyskyt rekurenci migrenéznich zachvatt a nezddoucich uéinki, které byly vesmés mirného stupné.
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Migraeflux in acute treatment of migraine

Summary: Relatively large portion of migraine patients with and without aura may be classified according to MIDAS score into
the groups I and II. In accordance with the method of stratified treatment it is recommended to use nonspecific combined anti-
migrainous agents during paroxysms in groups I and II. Authors demonstrated good tolerability and satisfactory efficacy of
Migraeflux preparation (paracetamol with dimenhydrinate) both in the alleviation of headache intensity and in the action on
accompanying symptoms (nausea, vomiting, photophobia and phonophobia). They noted also relatively low incidence of recur-

rence of migrainous paroxysms and adverse effects, which universally were of mild degree.
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Uvod

Rozeznavame akutni a profylaktic-
kou lé¢bu migrény. Profylaktickd k-
ra md snizit jak frekvenci, tak intenzi-
tu migrendznich zachvatt. Nejcastéji
pouzivanymi lékovymi skupinami
k profylaxi migrény jsou antiepilep-
tika, betablokatory, blokatory kalcio-
vych kanalu, tricyklickd antidepresiva.
K akutni lé¢bé jednotlivych zdchvatt
pouzivime jednoducha a kombino-
vand analgetika, nesteroidni antirev-
matika, ergotaminové preparaty a vy-
soce selektivni specifickd antimigre-
nika ze skupiny triptant [3].

Se zavedenim triptant se vyrazné
zlepsily terapeutické moznosti lécby
silnych migrenéznich zachvatt. Ne
vzdy ale nastane situace, kterd nasa-
zeni triptant vyzaduje. Podle odha-
du Czech Headache Society z roku
2003 jsou asi jen 3 % zachvatt v Ces-
ké republice 1écena triptany. Zejmé-
na v pocate¢nich obdobich migrény,
nebo i pozdéji u zichvatt mirné
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¢i stiedni intenzity, je mozno pouzi-
vat s efektem fadu nespecifickych
antimigrenik.

Podle metody , stratifikované lécby“
migrény se doporucuje pouZzit tyto
léky u skupiny I a IT s MIDAS skore
(Migraine Disability Assessment
Scale) 0-5, resp. 6-10, coz odpovida
pacientiim s mirnou a stfedni for-
mou migrény (MIDAS stupnice
umoziuje rozdélit pacienty s migré-
nou na 4 skupiny podle poctu sil-
nych zachvat za 3mési¢ni obdobi)
[5].

Kromé jednoduchych analgetik ty-
pu acetylsalicylové kyseliny nebo pa-
racetamolu se pouzivd jednoduchych
analgetik v kombinaci s antiemetiky
s gastrointestindlnimi prokineticky-
mi vlastnostmi [6]. Z téchto prepara-
td se osvédcil zejména Migraeflux
(paracetamol s dimenhydrindtem).
Z velké skupiny nesteroidnich anti-
revmatik se k 1écbé migrény hodi ze-
jména preparity s rychlejsim néstu-
pem ucinku.

Materidl a metodika

Ve své praci jsme se zaméfili na ové-
feni G¢innosti a snasenlivosti jiz kla-
sického nespecifického antimigreni-
ka Migraeflux. Jako kontrolni lék
jsme vybrali jedno z novych anti-
revmatik s rychlym ndstupem t¢in-
ku, derivit propionové kyseliny -
dexketoprofen [1].

Do prospektivni oteviené studie
bylo v obdobi od ¢ervence roku 2003
do brezna roku 2004 zafazeno 34 pa-
cienttl (28 Zen a 6 muzill) v primér-
ném véku 39,6 roku (rozmezi od
20 do 59 let). 25 pacienti mélo mig-
rénu bez aury, 9 migrénu s aurou, prii-
mérnd frekvence 4,3 zachvatu (v roz-
mezi od 2 do 8 zachvat) mési¢né.

Predchozi zkuSenosti s triptany
mélo 22 pacientt (64, 7%). Soucasna
profylakticka kura byla nasazena
u 11 pacientt (32,4 %) a nebyla po
dobu studie ménéna. Nejcastéji slo
o valproat sodny a valproovou kyse-
linu (3krat), topiramat a klonazepam
(2krar).
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Tab. 1. Intenzita bolesti.

Tab. 2. Nauzea.
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Tab. 3. Vomitus.

Migraeflux a Dexoket byly nahod-
nym vybérem nasazeny u kazdého
pacienta u 2 zachvatd, celkem tedy
bylo 68 zichvatll migrény preléce-
no jednim a 68 zachvatd druhym
preparitem.

Za lé¢ebnou davku bylo zvoleno
1025 mg Migraefluxu a 25 mg Dexo-
ketu peroralné.

Intenzita bolesti béhem zachvatu
byla hodnocena 4stupnovou skalou
(3-2-1-0) pro silnou, stfedni, mir-
nou a zadnou intenzitu. Ddle byly
srovnavany doprovodné priznaky
migrény (nauzea, zvraceni, fotofobie,
fonofobie), rekurence (navrat migré-
ny v pribéhu 24 hodin) a nezadouci
ucinky. Hodnoceni bolesti a dopro-
vodnych pfiznaktt bylo providéno
na zacatku, po 1, 2 a 4 hodindch po
uziti léku. Koneéné pacienti hodno-

Tab. 4. Fotofobie.

tili G¢innost a sndsenlivost prepard-
tu Sstupriovou stupnici (vybornd,
velmi dobrd, dobra, dostate¢nd, ne-
dostate¢nd).

Uysledky

Ve 44 piipadech byl 1ék uzit pfi
stiedni intenzité bolesti, 18krdt pri
silné a 6krit jiz pfi mirné intenzité
migrény. U vSech 68 zichvartti 1éce-
nych preparitem Migraeflux klesla
pramérnd intenzita bolesti z tvod-
nich 2,2 na 1,4 po 2 hodinich a na
0,5 po 4 hodindich (tab. 1).

Sledovali jsme i efekt Migraefluxu
na doprovodné priznaky migrény.
Nauzea, kterd byla pfitomna v Gvo-
du sledovani v 56 %, klesla za hodinu
od podani Migraefluxu na 37 % a na
26 % zachvatti za 2 hodiny od poda-
ni léku (tab. 2). Vomitus byl prito-

men v uvodu u 13 % zachvat. Pokles
na polovinu byl zaznamenan jak
po 1 hodiné (7 %), tak po 4 hodinich
(6 %) (tab. 3). Fotofobie a fonofobie
byly pritomny ve 47 %, resp. 41 % pri-
padu. Pokles na polovinu nastal po
2 hodinach od podani Migraefluxu
(24 %, resp. 21 %) (tab. 4 a 5).

Vysledky byly statisticky zpracova-
ny neparametrickymi metodami
(Friedmantiv a Wilcoxontiv test, pro
dichotomické proménné pak Coch-
rantiv a McNemarv test).

Pfi porovnani intenzity prezento-
vané bolesti ve 4 casovych interva-
lech jsme zjistili statisticky vyznam-
né snizeni bolesti [Friedman test ¢’
(d.f:=3)=108,1; p < 0,001]. Vysoce sta-
tisticky vyznamné je pfi porovnani
v8ech 4 méfeni také snizeni vyskytu
nauzey [Cochran’s Q (d.f. = 3) = 28,3;
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Tab. 5. Fonofobie. Tab. 6. U¢innost a snasenlivost preparatu Migraeflux.
p < 0,001], fotofobie [Cochran’s Q  Diskuse bolesti hlavy, nauzeu, fotofobie a fo-

(d.f. = 3) = 23,6; p < 0,001] a fonofo-
bie [Cochran’s Q (d.f. = 3) = 227;
p < 0,001]. Naopak statisticky vy-
znamné snizeni vyskytu jsme nezjis-
tili u vomitu.

Ze vzijemného porovnani dvojic
nésledujicich méfeni bolesti (Wilco-
xonuv test) je patrné, ze se bolest sta-
tisticky vyznamné snizila jak mezi
1.a 2. méfenim (p < 0,002), tak také
mezi 2.-3. a 3.-4. méfenim (v obou
pripadech p < 0,001). U nauzey doslo
k nejvétsimu (statisticky vyznamné-
mu) zlepseni (McNamartv test) pou-
ze mezi 1. a 2. méfenim (p < 0,005),
u fonofobie také mezi 1. a 2. méfe-
nim (p < 0,05) a u fotofobie mezi
2.a 3. méfenim (p < 0,05).

Rekurence zachvatu byla pritom-
na pouze u 10,3 % zachvatd. Stejné
tak i vycet nezddoucich téinka byl
zanedbatelny. Byly pritomny v 10,3 %
a vesmés mirného stupné. Nejcastéji
$lo o spavost a inavu, dale poruchu
koncentrace, dusnost a pocit sucha
v krku.

Vyborny nebo velmi dobry lécebny
efekt prepardtu udavalo 5 pacientd,
26 bylo spokojeno (12 udalo dobry
a 14 dostatecny efekt) a 3 pacienti
byli zcela nespokojeni. 22 pacientt
hodnotilo snasenlivost jako vybor-
nou nebo velmi dobrou, 11 jako dob-
rou a 1 jako dostatecnou (tab. 6).

Kombinované pfipravky s jednodu-
chym analgetikem (kyselina acetylsa-
licylovd, paracetamol) a antiemeti-
kem s prokinetickymi vlastnostmi
jsou v akutni [é¢bé migrény podstat-
né Ucinnéjsi nez samotnd jednodu-
cha analgetika [2]. Kromé antieme-
tického tcinku stimuluji a normali-
zuji motilitu gastrointestindlniho
traktu a urychluji vyprazdnovani za-
ludku. Tim se zlepSuje absorpce pe-
roralné podavanych lékii, nebot pfi
migrendznim zachvatu dochazi ke
zpomaleni vyprazdnovani zaludku
a ke snizeni absorpce latek. Vysled-
kem tohoto efektu je urychleni tstu-
pu bolesti hlavy. Prokinetika pfitom
maji kromé periferniho dc¢inku na
gastrointestindlni trakt 1 Gcinek
centralni ptisobenim na D,-dopami-
nové receptory. Idedlnimi antieme-
tiky jsou z tohoto pohledu me-
toklopramid, domperidon a také di-
menhydrindt.

Pripravek Migraeflux obsahuje v ta-
bleté 500 mg paracetamolu a 12,5 mg
dimenhydrindtu. Obdobny ptipravek
Migrinerton obsahuje rovnéz 500 mg
paracetamolu v 1 kapsli spolu s 5 mg
metoklopramidu. U obou preparatt
se doporucuje v 1écbé migrenézniho
zachvatu uzit 2 tablety nebo kapsle.
Panijel et al (1994) ve srovnavaci stu-
dii prokazali v priiméru o 1 az 2 ho-
diny rychlejsi redukci intenzity

nofobie u Migraefluxu oproti Migri-
nertonu. U¢innost Migraefluxu byla
signifikantné vyssi (p = 0,0002), rov-
néz snasenlivost byla signifikantné
lepsi (p < 0,005). Tento piekvapivé
vyrazny rozdil vysvétlovali pfizniveéj-
$imi dcinky dimenhydrindrtu.

V klinickych studiich na malém po-
¢tu pacienta (10, resp. 22) prokazali
Hess a Halama dobry efekt Migrae-
fluxu v 1é¢bé migrendzniho zachva-
tu. K redukci bolesti hlavy doslo
o 60resp.70 %, podobny efekt byl
pozorovan pii potlaceni nauzey, zvra-
ceni a svétloplachosti. Jako dobry
hodnotilo efekt 1éku 83 % pacienta.

Treti ptipravek Migpriv neni v sou-
¢asné dobé registrovin. Nesplnil
zfejmé nadéje, které vzbudil srovna-
telnym efektem se sumatriptanem
pri lécbé prvni ataky migrény pri
soucasné nizsich vedlejsich tcincich
[7]. Obsahoval 1 620 mg vysoce roz-
pustného lysinacetylsalicyldtu a 10 mg
metoklopramidu a vyznacoval se
rychlou a téméf tplnou absorpci.

Do studie byli zafazeni jak pacien-
ti s profylaxi, tak pacienti bez ni.
Podminkou bylo jen, aby béhem
4 hodnocenych zachvatti nebyl tento
fakt ménén. Ve vybéru kontrolniho
prepardtu jsme se rozhodli pro dex-
ketoprofen jako zastupce skupiny
nesteroidnich antirevmatik. Vyznacuje
se rychlym nastupem ucinku. Prekva-
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pivé dobry efekt v 1é¢bé migrény refe-
ruji Allais et al [1]. Migraeflux a dexke-
toprofen patii mezi zhruba srovnatel-
nd nespecifickd antimigrenika.

Studie prokdzala efekt Migraeflu-
xu v 1écbé akutniho migrendzniho
zachvartu.

Migraeflux statisticky vyznamné
ovlivnil intenzitu bolesti za 2 hodiny
(pokles z 2,2 na 1,4 stupné). Po 4 ho-
dinach byla jiz v primeéru intenzita
bolesti velmi mirna (0,5 stupné). Na-
stup tcinku preparatu byl po 1 hodi-
né pozvolnéjsi nez v kontrolni skupi-
né lé¢ené Dexoketem, po 2 a 4 hodi-
nach vsak jiz byl i¢innéjsi Migraeflux.
Nepozorovali jsme rozdil v téinku
Migraefluxu na skupiny se silnou,
stiedni ¢i mirnou intenzitou bolesti
v tvodu lécby. Lécebné vysledky od-
povidaly ndhodnému vybéru pacien-
td. Nezameérili jsme se jen na skupi-
ny I a II dle MIDAS skére, kde by nej-
spise byl efekt 1éku vyraznéjsi.

Prokazali jsme acinek Migraeflu-
xu na vSechny sledované doprovodné
ptiznaky migrény. Ve vSech 4 sledo-
vanych parametrech (nauzea, zvrace-
ni, fotofobie, fonofobie) byl zazna-
mendn spolehlivy efekt 1éku. Po 2 ho-
dindch po nasazeni doslo ke zlepseni
zhruba na polovinu. Vyssi ti¢inek Mi-
graefluxu v porovnani s Dexoketem
na nauzeu a zvraceni vysvétluje pfi-
tomnost dimenhydrindtu. Ten zpt-

soboval ojedinélé nezddouci ucinky
Migraefluxu, zejména ospalost a zvy-
Senou Unavou. Vesmés vsak slo o ne-
zavazné komplikace, které nevedly
k vysazeni lécby.

Rekurence zachvatu byla prekvapi-
veé nizka, jen u 10,3 % zachvatd, coz je
zfetelné niz$i nez v kontrolni skupi-
né lécené Dexoketem 1 v porovnani
s literdrnimi Gdaji pacientii lé¢enych

triptany [4].

S G¢innosti preparatu Migraeflux
bylo subjektivné spokojeno 76,5 %
pacientt1 a velmi spokojeno dalsich
14,7 %. Pouze 8,38 % pacientt bylo
s uéinnosti Migraefluxu nespokoje-
no. Také snasenlivost Migraefluxu
byla pacienty hodnocena velmi dob-
fe: 64,7 % bylo s lékem velmi spoko-
jeno a 35,3 % bylo spokojeno.

Zaver
Autofi ovétili dobrou tiéinnost kom-
binovaného nespecifického antimi-
grenika Migraeflux v davce 1 025 mg
v akutni 1écbé migrény. Snasenlivost
léku byla velmi dobrd a neziddouci
ucinky veelku ojedinélé a vesmés ne-
zavazné. Rekurence migrendzniho
zachvatu byla nizsi nez pii lécbé
triptany.

Doporucuji preparat zejména pro
lé¢bu pacientt s migrénou skupiny
I a II dle MIDAS skore.
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