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Prophylaxe schwer zu behandelnder episodischer oder chronischer Migrane

CGRP-Antikorper hilft auch dann, wenn
vorherige Therapien versagt haben

Fragestellung: Ist der CGRP(Calcitonin Gene-Related Peptide)-
Antikérper Fremanezumab in der Migrianeprophylaxe bei Pa-
tienten wirksam, bei denen die bisherige vorbeugende Therapie
versagt hat?

Hintergrund: Patienten mit hiufigen Migrineattacken benéti-
gen eine medikamentdse und nicht medikamentdse Migrane-
prophylaxe. Monoklonale Antikorper, die gegen CGRP oder den
CGRP-Rezeptor gerichtet sind, haben ihre Wirksambkeit in der
Prophylaxe von Migraneanfallen im Vergleich zu Placebo belegt.
Diese Ergebnisse reichen aber nicht aus, um in Europa eine Er-
stattung durch die Krankenkassen oder das staatliche Gesund-
heitssystem zu erhalten. Daher wurden die Wirksamkeit und
Vertraglichkeit von Fremanezumab bei Patienten mit episodi-
scher oder chronischer Migréane untersucht, die auf zwei bis vier
Klassen von Migraneprophylaktika nicht angesprochen hatten.

Patienten und Methodik: Die randomisierte, doppelblinde, pla-
cebokontrollierte Parallelgruppenstudie (FOCUS) schloss Pati-
enten im Alter von 18 bis 70 Jahre mit episodischer oder chro-
nischer Migréne ein, bei denen das Versagen von zwei bis vier
Klassen von Migrianeprophylaktika in den letzten zehn Jahren
dokumentiert war. Therapie-
versagen war definiert als
fehlende oder nicht ausrei-
chende Wirkung nach min-
destens drei Monaten Thera-
pie bei stabiler Dosis (Urteil
des behandelnden Arztes),
Therapieabbruch wegen un-
erwiinschter Arzneimittel-
wirkungen oder Kontraindi-
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kation der Medikamentengruppe. Nach der Randomisierung
(1:1:1) erhielten die Teilnehmer entweder einmalig Fremane-
zumab (Monat 1: 675 mg subkutan; Monate 2 und 3: Placebo),
einmal im Monat Fremanezumab (Monat 1: 225 mg subkutan
bei episodischer Migrine, 675 mg subkutan bei chronischer Mi-
grane; Monate 2 und 3: 225 mg in beiden Migrinesubgruppen)
oder zwolf Wochen lang monatlich Placebo. Der primire End-
punkt war die mittlere Reduktion der Zahl der monatlichen Mi-
granetage wiahrend der zwolfwochigen Behandlungszeit im Ver-
gleich zur vierwdchigen Baseline. Eingeschlossen wurden 329
Teilnehmer mit episodischer und 509 mit chronischer Migrine.
Placebo erhielten 279 Teilnehmer, vierteljahrliches Fremane-
zumab 276 und monatliches Fremanezumab 283.

Ergebnisse: Die Reduktion der durchschnittlichen Migrinetage
pro Monat im Vergleich zur Baseline tiber zwolf Wochen war bei
Fremanezumab grofier als bei Placebo. Die mittlere Reduktion
der Migrinetage betrug -0,6 Tage bei Placebo und -3,7 bei vier-
teljahrlichem Fremanezumab (Differenz vs. Placebo: 3,1 Tage,
95 %-Konfidenzintervall [KI]: -3,8 bis -2,4; p<0,0001). Bei monat-
lichem Fremanezumab betrug die mittlere Reduktion -4,1 Tage
(Differenz vs. Placebo: -3,5 Tage, 95 %-KI: -4,2 bis -2,8; p <0,0001).
Unerwiinschte Ereignisse traten vergleichbar oft auf. Schwerwie-
gende Nebenwirkungen wurden bei vier der 277 Teilnehmer der
Placebogruppe (1 %), zwei der 276 mit vierteljahrlichem Frema-
nezumab (< 1%) und vier der 285 mit monatlichem Fremane-
zumab behandelten Patienten (1 %) beobachtet.

Schlussfolgerung: Fremanezumab war bei Patienten mit schwer
zu behandelnder Migrine, die auf zwei bis vier Klassen von Mi-
graneprophylaktika nicht angesprochen hatten, gut wirksam und
vertraglich.

FOCUS wird helfen, den Weg zur Erstattung durch die GKV zu ebnen

Die FOCUS-Studie untersuchte den CGRP-Antikorper Fremane-
zumab bei Patienten, bei denen zwei, drei oder vier Gruppen
von Migraneprophylaktika in der Vergangenheit nicht wirksam
waren, nicht vertragen wurden, oder kontraindiziert waren.
Fremanezumab war eindeutig wirksamer als Placebo und wirk-
te sowohl bei episodischer als auch bei chronischer Migréne.
Auch die Untergruppe der Patienten mit chronischen Kopf-
schmerzen durch Ubergebrauch von Schmerz- oder Migrane-
mitteln profitierte von Fremanezumab, wobei diese Ergebnis-
se in einer weiteren Publikation detailliert dargestellt werden.
Die FOCUS-Studie wird sicher auch helfen, eine Erstattung von
Fremanezumab durch die gesetzlichen Krankenkassen fir die-
se Patientenpopulation zu erhalten. Eine Besonderheit der
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FOCUS-Studie war, dass die Nichtwirksamkeit beziehungswei-
se Unvertraglichkeit der bisherigen Therapien dokumentiert
und vom Arzt bestatigt werden musste.
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Gesundheitsverhalten von Migrane- und Kopfschmerz-
patienten bei Therapiebegleitung mit der Migrane-App
Der Einfluss der ,Migrane-App" auf das Gesundheitsverhalten von Kopf-

schmerzpatienten wurde anhand von Online-Fragebdgen untersucht.
Den Artikel finden Sie, indem Sie den Titel in die Suche eingeben.





