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STRESZCZENIE

Gtownym celem w leczeniu migreny jest poprawa jakosci zycia
warunkowanej stanem zdrowia (HRQOL, health-related quality
of life) i zmniejszenie ograniczen aktywnosci. Brakuje jednak da-
nych dotyczacych wptywu leczenia profilaktycznego na wymie-
nione parametry. U 141 kolejno zgtaszajacych sie pacjentow
z migreng bez aury, u ktorych stosowano leczenie profilaktycz-
ne, autorzy monitorowali zmiany HRQOL przy uzyciu kwestio-
nariusza Short Form 36 (SF-36) i ograniczenie aktywnos$ci zwia-
zane z bolami gtowy za pomoca kwestionariusza Migraine Disa-
bility Assessment Score (MIDAS). Trwajace 3 miesigce badanie
ukonczyto facznie 102 pacjentow. Srednia (SD, standard devia-
tion) liczba dni z bolami gtowy w ciggu miesigca zmniejszyta sig
28,0 (3,7) do 5,0 (2,3) (p < 0,001). Srednie miesigczne stoso-
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wanie lekow doraznych zmalatoz 7,4 (3,5) do 4,4 (3,1) (p < 0,001).
Catkowity wynik w skali MIDAS zmnigjszyt sig znaczaco (popra-
wa). Wszystkie wyniki uzyskane z uzyciem skal SF-36 wzrosty
(poprawa), przy czym wigkszo$¢ z nich w sposob znaczacy.
Jest to pierwsze badanie, w ktorym prospektywnie oceniono
wplyw leczenia profilaktycznego na HRQOL i aktywno$¢ co-
dzienng w duzej serii grupie chorych. Wskazuje ono, ze leczenie
profilaktyczne moze zmnigjszy¢ indywidualne i spofeczne ob-
cigZenia zwigzane z migreng.
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Wprowadzenie

Migrena bez aury charakteryzuje sie nawracaja-
cymi napadami béléw glowy. Bdl jest umiarkowa-
nie lub znacznie nasilony, o r6znym czasie trwa-
nia (do kilku dni). Moga mu towarzyszy¢ inne ob-
jawy, takie jak: nadwrazliwo$¢ na hatas (fonofo-
bia), §wiattowstret, nudnosci i wymioty. Moga réw-
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niez wystepowac¢ objawy zwiastunowe w postaci
sennosci lub zmian nastroju [1, 2]. Migrena towa-
rzyszy pacjentom przez dlugie okresy czasu, dlate-
go istotnie wplywa na zycie pacjentéw. W wielu
badaniach wykazano, ze zdolno$é¢ do wykonywa-
nia codziennych zaje¢ u chorych na migrene jest
uposledzona [3-5], a ich jako$¢ zycia zwigzana ze
zdrowiem (HRQOL, health-related quality of life)
— zazwyczaj zla, zar6wno na tle populacji ogél-
nej, jak i 0s6b cierpiacych na inne choroby prze-
wlekle, takie jak nadcis$nienie tetnicze, cukrzyca
lub zawat serca [4, 6, 7]. Duze rozpowszechnienie
migreny, zwlaszcza w wieku najwiekszej produk-
tywnosci i odpowiedzialnosci [8], powoduje, Ze
choroba ta ma istotne znaczenie dla calego spole-
czenstwa i wywiera znaczny wplyw spoleczno-eko-
nomiczny, szczegdlnie w formie kosztéw posred-
nich [9-11].

Poprawa wskaznika HRQOL i zmniejszenie
ograniczenia aktywno$ci (lub niesprawnosci czyn-
no$ciowej) to gtéwne cele w leczeniu migreny [12,
13]. Wprawdzie w kilku badaniach wykazano, ze
odpowiednie metody leczenia doraznego moga
poprawi¢ wymienione wskazniki [14-21], jednak
istnieje niewiele danych dotyczacych wplywu le-
czenia profilaktycznego na obcigzenia zwigzane
Z migrena.

Celem niniejszego badania bylo zastosowanie
standardowych, sprawdzonych instrumentéw oce-
ny do monitorowania zmian wskaznika HRQOL
i ograniczen aktywnosci zwigzanych z bélami glo-
wy w zalezno$ci od czasu u chorych na migrene
bez aury, ktérych leczono profilaktycznie.

Material i metody
Pacjenci

Uczestnikéw badania rekrutowano sposéréd pa-
cjentéw pozostajacych pod opieka 11 osrodkow le-
czenia boléw glowy w regionie Lombardii (p6Inoc-
ne Wlochy), w okresie od czerwca 2002 roku do
stycznia 2003 roku. Kryteriami wlaczenia byly: roz-
poznanie migreny bez aury na podstawie kryteriéw
International Headache Society (1988) [22] oraz
obecno$é co najmniej jednego z nastepujacych
czynnikéw: co najmniej 4 napadéw bolu glowy
w ciggu miesiaca utrzymujgcych sie przez 3 dni,
migreny w istotnym stopniu zaburzajacej codzien-
ne zajecia pacjentéw mimo leczenia doraznego oraz
przeciwwskazan do stosowania lekéw doraznych,
ich nieskuteczno$ci lub dziatan niepozadanych.
Wymienione kryteria kwalifikacji zaczerpnieto
z najnowszych wytycznych dotyczacych leczenia
profilaktycznego [12, 13, 23].

Plan badania i stosowane procedury

Autorzy przeprowadzili otwarte, prospektywne,
dtugotrwale badanie wieloosrodkowe. Podczas
pierwszej wizyty (V1), po zebraniu pelnego wywia-
du, przeprowadzeniu badania neurologicznego
i weryfikacji kryteriéw wlaczenia, pacjenci otrzy-
mywali informacje o celu i sposobie prowadzenia
badania oraz podpisywali formularz swiadomej
zgody na udzial w nim. Oceniano takze odpowiedz
na stosowane dotychczas leczenie dorazne i, w ra-
zie potrzeby, dokonywano odpowiednich zmian.
Nastepnie kazdy pacjent otrzymywat dzienniczek
z instrukcjami dotyczacymi rejestrowania dat epi-
zodow migreny oraz wszystkich lekow stosowa-
nych doraznie w celu przerywania napadéw pod-
czas kolejnych 2 miesiecy (w tym czasie nie poda-
wano zadnych lekéw profilaktycznych). Nastepna
wizyte wyznaczano po 2 miesigcach.

Podczas drugiej wizyty (V2) pacjent wypelniat
kwestionariusz oceny niesprawnos$ci spowodowa-
nej migreng (MIDAS, Migraine Disability Asses-
sment Score) [24] i kwestionariusz Short Form 36
(SF-36) [25]. Po ponownej weryfikacji kryteriow
wlgczenia (na podstawie przegladu dzienniczka
pacjenta) rozpoczynano leczenie profilaktyczne.
Lek przeznaczony do stosowania profilaktycznego
wybierano sposérdod lekéw wymienionych w naj-
nowszych wytycznych [12] w zaleznosci od indy-
widualnych cech chorego. W tej fazie badania nie
byly dozwolone Zadne zmiany w leczeniu doraz-
nym. Pacjentom polecono, by kontynuowali wy-
pelnianie dzienniczkéw. Wyznaczono termin na-
stepnej wizyty (V3) po uplywie 3 miesiecy. Pod-
czas trzeciej wizyty ponownie przegladano dzien-
niczki pacjentéw oraz wypelniano kwestionariu-
sze MIDAS i SF-36.

Parametry oceny wynikéw

Na podstawie dzienniczkéw pacjenta ustalano
czestos¢ boléw glowy we wstepnej fazie badania
i podczas leczenia profilaktycznego, liczbe dni
z bélami glowy w ciggu miesigca oraz stosowanie
lekéw doraznych w tych samych okresach i liczbe
lekéw przyjmowanych w ciagu miesigca.

Ograniczenie aktywnos$ci zwiazane z bélami glo-
wy oceniano na podstawie kwestionariusza MI-
DAS. Sktada sie on z 5 pytan stuzacych do bada-
nia wplywu bélu glowy na trzy obszary aktywnos-
ci w ciagu 3 ostatnich miesiecy: pytania 1. i 2. do-
tycza pracy zawodowej i pozwalaja oceni¢ liczbe
absencji w pracy z powodu bélow glowy i liczbe
dni, w ktérych wydajnosé w pracy byta zmniejszo-
na o polowe lub wiecej; pytania 3. i 4. brzmiag po-
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dobnie, ale odnosza sie do zaje¢ domowych; pyta-
nie 5. dotyczy dni, w ktérych pacjent zrezygnowat
z aktywnosci rozrywkowej, towarzyskiej lub ro-
dzinnej [24]. Calkowity wynik w skali MIDAS uzy-
skuje sie, dodajac wyniki (liczba dni) uzyskane dla
poszczegblnych 5 pytan.

Wskaznik HRQOL oceniano za pomocg kwe-
stionariusza SF-36 [25]. Jest to najczeSciej stoso-
wany ogblny kwestionariusz oceny jakosci zycia
zwiazanej ze zdrowiem. Sklada sie on z 36 punk-
tow pogrupowanych w osmiu nastepujacych ob-
szarach: sprawnos$¢ fizyczna (PF, physical func-
tioning) — stopien ograniczenia aktywnosci fizycz-
nej uwarunkowany stanem zdrowia; fizyczne ogra-
niczenia mozliwosci pelnienia rél spolecznych
(RP, physical role limitation) — stopien, w jakim
fizyczny stan zdrowia zaburza zdolno$¢ do pracy
i innych zaje¢ codziennych; b6l somatyczny (BP,
bolidy pain) wplyw bélu na prace w domu
i poza nim; og6lny stan zdrowia (GH, general he-
alth) — indywidualna ocena stanu zdrowia i od-
pornosSci na choroby; witalno$¢ (VT, vitality)
— indywidualna ocena poziomu energii i wigoru;
funkcjonowanie spoleczne (SF, social functioning)
— stopien, w jakim fizyczny stan zdrowia i pro-
blemy emocjonalne zaburzaja zdolnosé¢ do pracy
i innych zaje¢ codziennych; ograniczenia mozli-
wosci pelnienia rél spolecznych uwarunkowane
przez czynniki emocjonalne (RE, role emotional)
— stopien, w jakim problemy emocjonalne zabu-
rzaja normalng aktywno$é towarzyska; zdrowie
psychiczne (MH, mental health) — ogblny stan
zdrowia psychicznego, w tym: depresja, lek, kon-
trola zachowania i emocji. W badaniu wykorzy-
stano walidowane wloskie wersje kwestionariu-
szy MIDAS [26] i SF-36 [27].

Analiza danych

Istotnos¢ réznic miedzy grupami oséb, ktére
ukonczyly badanie, i tymi, ktére go nie ukonczyty,
badano przy uzyciu dokladnego testu Fishera.
Zmiany parametrow oceny wynikéw w okresie
miedzy V2 a V3 poréwnywano za pomoca testu
znakéw Wilcoxona lub sparowanego testu t-Stu-
denta dla par. Do analizy zastosowano program
Stata Statistical Software, wersje 7.0 (Stata Corpo-
ration, College Station, TX, USA).

Wyniki

W okresie od czerwca 2002 roku do stycznia
2003 roku rekrutacja objeto kolejnych 141 pacjen-
tow spelniajacych kryteria kwalifikacyjne. Siedmiu
chorych nie zglosilo sie na druga wizyte, a kolejna

osoba wycofala si¢ z udzialu w fazie wstepnej
z powodu ciazy. Na druga wizyte zglosilo sie
133 pacjentéw. Czternastu z nich nie spelniato
w tym momencie kryteriéw wlaczenia—u 10 z nich
nastapita poprawa kliniczna podczas wstepnej fazy
badania — prawdopodobnie z powodu zmiany le-
kéw doraznych (z niesteroidowych lekéw przeciw-
zapalnych [NLPZ] na tryptany), ktéra zalecono
podczas pierwszej wizyty (V1) i ktéra spowodowa-
ta zmniejszenie czestosci bélow glowy, ich wplyw
na funkcjonowanie pacjentéw lub na oba te para-
metry rownoczeénie. Leczenie profilaktyczne za-
stosowano u 119 os6b.

Chorym przepisano nastepujace leki: flunaryzy-
ne (42 pacjentéw), S-adrenolityki — propranolol
lub metoprolol (23 pacjentéw), leki przeciwdepre-
syjne — amitryptyline lub selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI, selective se-
rotonin reuptake inhibitor) (22 pacjentéw), leki prze-
ciwpadaczkowe — kwas walproinowy lub topira-
mat (8 pacjentéw) oraz inne leki (pizotifen, NLPZ
— 7 pacjentéw).

Siedemnastu z 119 pacjentéw, ktorzy rozpocze-
li leczenie profilaktyczne, nie ukonczyto badania.
Trzech wycofalo zgode na udzial w nim w ciagu
pierwszego miesigca z powod6w osobistych, 8 nie
zglosilo sie na trzecia wizyte, a 6 wycofalo sie pod-
czas pierwszych 2 miesiecy z powodu dzialan nie-
pozadanych (1 osoba z powodu depresji, 2 z powo-
du zwiekszenia masy ciata w grupie, w ktorej po-
dawano flunaryzyne; 2 osoby z powodu uczucia
zmeczenia i niedoci$nienia tetniczego w grupie le-
czonej -adrenolitykami; 1 osoba otrzymujaca kwas
walproinowy — z powodu nudnosci). W sumie
badanie ukonczyto 102 pacjentow.

Srednia (SD) liczba dni z bélami glowy w ciggu
miesigca zmniejszyla sie z 8,0 (3,7) podczas dru-
giej wizyty (V2) do 5,0 (2,3) podczas trzeciej wizy-
ty (V3) (test t-Studenta dla par; p < 0,001). Srednia
miesieczna czesto$¢ stosowania lekéw doraznych
zmalata z 7,4 (3,5) na wizycie V2 do 4,4 (3,1) na
wizycie V3 (sparowany test ¢; p < 0,001). Mediana
(odstep miedzykwartylowy) catkowitego wyniku
w skali MIDAS wynosita 25,5 (11-40) na wizycie
V21 8,0 (2-23) na wizycie V3 (test znakéw Wilco-
xona, p < 0,0001). Mediana zmian wszystkich po-
jedynczych wynikéw w skali MIDAS réwniez wska-
zywala na istotna poprawe w zakresie ogranicze-
nia aktywnosci, co przedstawia tabela 1.

Wszystkie wyniki w skali SF-36 wzrosly po le-
czeniu profilaktycznym. R6znice byly wysoce zna-
mienne we wszystkich punktach oprécz sprawno-
$ci fizycznej (tab. 2).
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Tabela 1. Zmiany wynikéw uzyskanych w Migraine Disability Assessment Score (MIDAS) oraz wyniki uzyskane dla
poszczegdlnych pytan u 102 pacjentéw z migreng bez aury po 3 miesigcach leczenia profilaktycznego

Mediana wyniku przed Mediana wyniku po Wartosé p
leczeniem profilaktycznym leczeniu profilaktycznym (test znakow
(odstep miedzykwartylowy) (odstep miedzykwartylowy) Wilcoxona)
Catkowity wynik w skali MIDAS 25,5 (11-40) 8 (2-23) < 0,001
Punkt 1. 0 (0-3) 0 (0-2) < 0,001
Punkt 2. 6,5 (3-11) 2 (0-6) < 0,001
Punkt 3. 3 (0-7) 0 (0-4) < 0,001
Punkt 4. 4 (0-10) 1 (0-5) < 0,001
Punkt 5. 4 (1-8) 1 (0-4) <0,001

Tabela 2. Zmiany wynikéw uzyskanych za pomoca kwestionariusza Short Form 36 (SF-36) u 102 pacjentéw z mi-

greng bez aury po 3 miesigcach leczenia profilaktycznego

Przed leczeniem Po leczeniu
profilaktycznym profilaktycznym Wartos¢ p
Kwestionariusz SF-36 Srednia SD Srednia SD (test t dla par)
Sprawnosc¢ fizyczna 83,4 18,6 86,4 18,5 0,08
Fizyczne ograniczenia mozliwosci
petnienia rol spotecznych 32,1 32,3 52,0 37,2 < 0,001
Bél somatyczny 37,2 17,6 50,2 18,5 < 0,001
Ogadlny stan zdrowia 59,5 20,5 64,9 19,7 < 0,001
Witalnos¢ 49,3 14,9 57.5 15,8 < 0,001
Funkcjonowanie spoteczne 52,6 17,6 65,7 16,5 < 0,001
Ograniczenia mozliwosci petnienia
rél spotecznych uwarunkowane
przez czynniki emocjonalne 51,0 38,6 71,9 35,9 < 0,001
Zdrowie psychiczne 63,7 17,0 70,0 14,2 < 0,001

SD (standard deviation) — odchylenie standardowe

Dyskusja

W ostatnim 10-leciu uwaga badaczy koncentro-
watla sie na opisywaniu i pomiarach obcigzen jed-
nostkowych i spotecznych zwigzanych z migrena.
W doswiadczeniach klinicznych i badaniach po-
pulacyjnych wykorzystywano standaryzowane in-
strumenty oceny HRQOL. Wykazano, ze migrena
uposledza wydajnosé pracy, ogranicza codzienng
aktywno$¢ w sferze rodzinnej i towarzyskiej oraz
powoduje u chorych zlg jakoéé zycia uwarunko-
wang stanem zdrowia [3-11].

Ostatnie wytyczne dotyczace leczenia migreny
sugerujg, ze przywrécenie normalnego funkcjono-
wania i poprawa jakosci zycia (HRQOL) powinny
naleze¢ do najwazniejszych celéw leczenia [12, 13].

Zmiany dotyczace nastepstw czynno$ciowych
migreny u pacjentéw otrzymujacych odpowiednie

leki dorazne oceniano w wielu badaniach. U pa-
cjentéw przyjmujacych tryptany wplyw migreny
na prace i aktywnos¢ pozazawodowsq zmniejszat
sie, a wskaznik HRQOL poprawil sie [14-21].
Znacznie mniej wiadomo na temat wplywu lecze-
nia profilaktycznego na obciazenia zwiagzane z mi-
greng. W niedawno przeprowadzonym badaniu
oceniano, czy leki stosowane profilaktycznie
zmniejszajg konieczno$¢ korzystania z szerokiego
spektrum preparatéw wykorzystywanych w lecze-
niu migreny [28]. W badaniu tym stwierdzono, Ze
leczenie profilaktyczne skutecznie ograniczato sto-
sowanie innych lekéw, liczbe wizyt u lekarza i na
oddziatach ratunkowych oraz liczbe badanh neuro-
obrazowych.

Niewiele jest danych na temat tego, w jaki spo-
s6b sformulowane ostatnio cele leczenia (zmiany
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HRQOL i ograniczen aktywnosci zwigzanych
z migrena) sa realizowane z uplywem czasu u pa-
cjentow z migreng bez aury, ktérym zalecono le-
czenie profilaktyczne [29, 30]. W opisywanym ba-
daniu po raz pierwszy przeprowadzono prospek-
tywna ocene wplywu réznych lekéw profilaktycz-
nych na HRQOL i zdolno$¢ wykonywania codzien-
nych zaje¢, korzystajac w tym celu z kwestionariu-
sza ogblnego i narzedzia swoistego dla migreny
w duzej serii obserwacji. Autorzy stwierdzili znacz-
ne zmniejszenie czestosci boléw glowy i stosowa-
nia lekow objawowych przy leczeniu profilaktycz-
nym. Wykazano réwniez znaczne obnizenie cal-
kowitego wyniku w skali MIDAS, co wskazuje na
istotna poprawe zdolnosci funkcjonowania w réz-
nych zajeciach codziennych, wraz ze zmniejsze-
niem liczby dni, w ktérych pacjenci zaniechali pra-
cy lub zaje¢ pozazawodowych badz tez funkcjono-
wanie w tych obszarach bylo istotnie uposledzo-
ne. Na podstawie oceny wynikéw uzyskanych za
pomoca SF-36 stwierdzono réwniez znaczng po-
prawe HRQOL, wraz z istotnym zwiekszeniem
wynikéw w skalach stuzacych do pomiaru wply-
wu fizycznego stanu zdrowia na pelnienie rél
i aktywnos$¢ w sferach towarzyskiej, zawodowe;j
i osobistej, ogélnego dobrego samopoczucia oraz
kontroli zachowania i emocji. Brak znaczacej po-
prawy w podskali sprawnosci fizycznej (PF) wy-
maga komentarza. Podskala ta stuzy do oceny czyn-
nosci wymagajgcych umiarkowanego wysitku fi-
zycznego, takich jak: podnoszenie ciezkich przed-
miotéw, spacerowanie oraz wchodzenie i schodze-
nie po schodach. Ten rodzaj czynnosci jest w nie-
wielkim stopniu uposledzony u chorych na migre-
ne, na co wskazuje duzy wynik poczatkowy (V2) zbli-
zony do wyniku uzyskiwanego w populacji ogélne;.
W 1989 roku Dahlof [29] zastosowal kwestiona-
riusz Minor Symptom Evaluation (MSE), w celu
oceny stopnia akceptacji leczenia w badaniu prze-
prowadzonym metoda podwdjnie $lepej proby
w grupach réwnoleglych u szwedzkich pacjentéw
z migrena po zastosowaniu lekéw profilaktycznych
(z wykorzystaniem propranololu lub flunaryzyny).
Analizowano trzy obszary (zadowolenie, energie
zyciowa i sen) wyodrebnione z kwestionariusza zto-
zonego z 15 pytan. Nie stwierdzono istotnej popra-
wy w trakcie 5-miesiecznej obserwacji kontrolne;.
Poprawe wskaznika HRQOL opisywano niedaw-
no na podstawie analizy danych potaczonych po-
chodzacych z 3 randomizowanych badan przepro-
wadzonym metodg podwdjnie §lepej préby, z kon-
trolg placebo, dotyczacych zastosowania topiramatu
w profilaktyce migreny [30]. Po leczeniu odnoto-

wano znaczaca poprawe we wszystkich trzech obsza-
rach (ograniczenie zdolnosci pelnienia rél spotecz-
nych, niemoznos¢ pelnienia rél spotecznych, ogra-
niczenia zdolno$ci pelnienia rél spotecznych uwa-
runkowane czynnikami emocjonalnymi) w kwestio-
nariuszu oceny jakosci zycia swoistym dla migreny
(MSQOL, Migraine-Specific Quality of Life).
Lekarze bioracy udziat w opisanym badaniu mo-
gli przepisywac lek profilaktyczny wedtug wtasne-
go uznania, wybierajac ten, ktory uwazali za naj-
bardziej odpowiedni. Z tego wzgledu badanie to
nie nadaje sie do poré6wnywania réznych lekow
profilaktycznych. Tym niemniej, autorzy przepro-
wadzili analize ad hoc dotyczacq zmian wynikow
w skalach MIDAS i SF-36 w trzech najliczniejszych
grupach otrzymujgcych ten sam lek (flunaryzyne,
p-adrenolityki lub leki przeciwdepresyjne). Okazato
sie, ze wyniki w skali MIDAS byly znaczaco niz-
sze po leczeniu profilaktycznym we wszystkich
trzech grupach (co wskazuje na poprawe w zakre-
sie ograniczen aktywnosci). W przypadku skali SF-
36 poprawa wynikéw u pacjentéw leczonych flu-
naryzyna lub preparatami przeciwdepresyjnymi
byta bardzo zblizona do poprawy uzyskanej w ca-
tej grupie pacjentéw, ktorzy ukonczyli badanie. Na-
tomiast u 0séb leczonych -adrenolitykami uzyska-
na poprawa byla nieistotna w takich punktach, jak:
bol somatyczny, ogblny stan zdrowia, witalnosé lub
zdolnosé¢ do pelnienia rél spolecznych uwarunko-
wana czynnikami emocjonalnymi (dane nieprezen-
towane). Obserwacja ta sugeruje, ze moze istnie¢
potrzeba zaplanowania specjalnych badan w celu
ustalenia, czy leki stosowane profilaktycznie réz-
nig sie miedzy soba pod wzgledem mozliwosci po-
prawy w zakresie uposledzenia funkcjonowania
i jako$ci zycia zwigzanych z migrena.
Znieksztalcenia wynikow spowodowane stoso-
waniem lekéw doraznych mozna wykluczy¢ jako
nieistotne, poniewaz pacjenci przyjmowali te same
leki objawowe w ciggu 3 miesiecy leczenia profi-
laktycznego, a takze w fazie wstepnej badania.
Podobnie jak we wszystkich badaniach klinicz-
nych dotyczacych migreny, pewna role méglt ode-
gra¢ efekt placebo. Efekty placebo moga by¢ znacz-
ne w badaniach obejmujacych monitorowanie b6lu
[31, 32]. Ponadto oczekiwania wywotane wlgcze-
niem do badania mogly przyczyni¢ sie do zmniej-
szenia emocjonalnego i czynno$ciowego obcigze-
nia zwigzanego z migrena. Niestety, w badaniu
otwartym i niekontrolowanym nie mozna bylo
oszacowac efektu placebo.
Wsréd oséb, ktérym podawano leki profilaktycz-
ne, 14% nie ukonczylo pelnego cyklu leczenia
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Tabela 3. Charakterystyka 119 pacjentéw, u ktérych rozpoczeto leczenie profilaktyczne

Osoby, ktore Osoby, ktore nie
ukonczyty badanie ukonczyty badania
n =102 n=17
Pte¢, K/M 88/14 12/5
Sredni wiek = SD, w latach 36,2 + 10,6 38,0 + 15,2
(przedziat 18-62) (przedziat 20-68)
Czas trwania choroby = SD, w latach 17,4 £ 9,8 19,14 = 5,7
(przedziat 1-43) (przedziat 3-40)
Srednia liczba dni z bélami gtowy w ciggu miesigca + SD 8,2 3,7 8,51 = 4,2
Srednia liczba lekéw objawowych + SD 7,40 = 3,5 7,50 £ 2,5
Leki objawowe stosowane podczas leczenia profilaktycznego:
NLPZ, n (%) 69 (67,6) 5 (29,4)*
tryptany, n (%) 26 (25) 9 (53)**
NLPZ + tryptany, n (%) 7 (6,8) 2 (11,8)***
Stosowany lek profilaktyczny:
flunaryzyna, n (%) 42 (41,2) 8 (47,1)
B-adrenolityk, n (%) 23 (22,5) 4 (23,5)
lek przeciwdepresyjny, n (%) 22 (21,6) 3(17,6)
lek przeciwpadaczkowy, n (%) 8 (7,8) 2(11,8)
inne, n (%) 7 (6,9) 0

*Znaczaco lepsze wyniki u 0séb, ktére ukonczyty badanie, niz u tych, ktére go nie ukonczyty (doktadny test Fishera; p < 0,05); **znaczaco lepsze wyniki u 0sob,
ktore nie ukonczyty badania, w poréwnaniu z tymi, ktére je ukonczyty (doktadny test Fishera; p < 0,04); ***brak istotnej réznicy (doktadny test Fishera; p < 0,6);
SD (standard deviation) — odchylenie standardowe; NLPZ — niesteroidowe leki przeciwzapalne

(6 pacjentéw z powodu dziatan niepozadanych,
11 — z niewyjasnionych przyczyn). Jest to dosé
duzy odsetek, jednak charakterystyka oséb, ktore
nie ukonczyly badania, nie ré6znila sie istotnie
w poréwnaniu z osobami, ktdre je ukonczyly (tab. 3).
Nalezy zauwazy¢, ze chorzy, ktérzy nie ukonczyli
badania, czesciej stosowali tryptany w poréwna-
niu z osobami, ktére je ukonczyly. Skutecznosé
tych lekéw w zmniejszaniu nasilenia i skracaniu
czasu trwania b6l6w glowy mogta sktania¢ pacjen-
tow do przerwania leczenia profilaktycznego.

Wystepowanie innych choréb przewleklych nie
bylo systematycznie oceniane. U 0s6b cierpiacych
na migrene czesto wystepuja inne choroby towa-
rZyszace, szczegOlnie zaburzenia psychiczne [33],
ktére moga wplywaé na parametry mierzone
w opisanym badaniu. Jednak w czasie badania au-
tor6w zaden z pacjentéw nie otrzymywal specy-
ficznych lek6w na inne choroby. Mozliwe, ze leki
przeciwdepresyjne powodowaly poprawe w przy-
padku wspdtistniejacej depresji, co z kolei mogto
wplywaé na obcigzenia zwigzane z migreng. Po-
prawa wynikéw dotyczacych niesprawnoéci i ja-
kosci zycia (HRQOL) u pacjentéw otrzymujacych
leki przeciwdepresyjne byla podobna jak w calej
grupie os6b, ktére ukonczyly badanie.

Bioragc pod uwage wspomniane ograniczenia,
a zwlaszcza brak fazy wstepnej z uzyciem placebo
i grupy kontrolnej, poprawe uzyskang w niniejszym
badaniu nalezy traktowac ostroznie. Sugeruje ona
jednak, ze leki stosowane w profilaktyce migreny
moga znaczgco poprawiaé zdolnosé funkcjonowa-
nia i postrzegana jako$¢ zycia pacjentéw. Leczenie
profilaktyczne moze wpltywacé nie tylko na klasycz-
ne punkty koncowe leczenia migreny (czestos¢ bo-
low glowy i stosowanie lekéw przeciwbolowych),
lecz moze takze zmniejszac¢ ogdlne obcigzenia zwig-
zane z migrena oceniane w skalach jednostkowe;j
i spotecznej. Z przeprowadzonych obserwacji wy-
nika réwniez, ze zar6wno kwestionariusz MIDAS
(swoisty dla migreny), jak i og6lny kwestionariusz
SF-36 wydaja sie czulymi instrumentami do wy-
krywania zmian klinicznych zachodzgcych pod
wplywem leczenia profilaktycznego. Konieczne jest
jednak przeprowadzenie badan kontrolowanych
w celu potwierdzenia tych wnioskéw.
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