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Om Medicinradet

Medicinradet er et uafhaengigt rad etableret af Danske Regioner.

Om Medicinradets leegemiddelrekommandation

Leegemiddelrekommandationen er Medicinradets prioriterede liste for brugen af
legemidler, nar bade de kliniske og gkonomiske aspekter er sammenvej

Medicinradets leegemiddelrekommandation er udgivet sammen m
opstart, opfglgning og seponering.

Se Metodehdndbog for Medicinradets vurdering af flere lae j or samme
terapiomrdde for yderligere information. Du finder denife pa M inradets hjemmeside
under siden Metoder.

behandling. Det samme geelder, hvis der e
sagsbehandlingen.

Dokumentoplysninger

©Medicinradet, 2022
Publikationen kan frit refereres
med tydelig kildeangivelse.

Sprog: dansk
Format: pdf
Udgivet af Medicinradet, 12. oktober 2022
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Medicinradets
legemiddelrekommandation
vedreorende leegemidler til kronisk
migraene

Formal

Medicinradets laegemiddelrekommandation angiver pada f Medicinradets
samling af vurderinger af anti-CGRP-antistoffer til b isk migraene, hvilke
specifikke laegemidler det er mest hensigtsmaessi inisk ligestillede

leegemidler er prioriteret ud fra deres totalomkostni ved'en typisk belandlingscyklus

pa 17 maneder.

Patienter med kronisk pigr

Medicinradet har vurderet; nezufmab er klinisk
ligeveerdige og kan ligestilles k migraene, som har

oplevet behandlin med mindst ét

Prioriteret anvendelse Praeparatnavn Dosering og
(l2agemiddelinavn) dispenseringsform

nd som 1. valg til
% af patie *

fig (erenumab) 70 mg s.c. én gang om
maneden eller 140 mg s.c. én

gang om maneden**

2. valg Emgality (galcanezumab) Stgddosis pa 240 mg s.c.
efterfulgt af 120 mg s.c. én
gang om maneden

3. valg Ajovy (fremanezumab) 225 mg s.c. én gang om
maneden eller 675 mg hver 3.
maned***

*Procentsatsen er den andel af populationen, der som minimum bgr begynde behandling med det pagaeldende
laegemiddel.
** Rekommandationen er baseret pa 140 mg, da denne dosis oftest anvendes i dansk klinisk praksis.

*** Rekommandationen er baseret pa 225 mg én gang om maneden, da denne dosering oftest anvendes i
dansk klinisk praksis.
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Baggrunden for Medicinradets
kliniske rekkefalge af legemidler

Der foreligger ikke direkte sammenlignende studier mellem erenumab, fremanezumab

eller galcanezumab. Medicinradets tidligere kategoriseringer af leegemidlernes vaerdi og
samlingen af vurderinger inden for anti-CGRP-antistoffer til kronisk migraane har derfor
taget udgangspunkt i de indirekte sammenligninger mellem erenum
og galcanezumab. De indirekte analyser er forbundet med usikkerhe

fremanezumab

Erenumab vs. fremanezumab
Sammenligningen mellem erenumab og fremanezuma
Medicinradets vurdering af fremanezumab. Analys
episodisk migraene og patienter med kronisk mj

upiab sammenlignet med
nezZudmab sammenlignet med

Under vurderingen af de enkelte lzegemidler er der ikke fundet afggrende forskelle i
effekten pa patienternes frekvens af migreenedage, som har vaeret et kritisk effektmal i
vurderingerne. Hvad angar leegemidlernes sikkerhed, har erenumab, fremanezumab og
galcanezumab sammenlignelige bivirkningsprofiler. Der observeres generelt fa
haendelser, som medfgrer et behandlingsophgr for alle tre leegemidler. De gvrige
anvendte effektmal inkluderer livskvalitet, antallet af dage med behov for
anfaldsbehandling og reduktion i antallet af hovedpinedage. Samlet set er der ikke
noget, som indikerer, at der skulle vaere forskel mellem erenumab, fremanezumab og
galcanezumab.
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Patientpraeferencer

Medicinradet vurderer, at der ikke er forskelle, hvad angar patientpraeferencer i valget
mellem lzegemidlerne. Dette er bl.a. begrundet med, at alle laegemidlerne generelt er
forbundet med fa bivirkninger og har samme doseringshyppighed og administrationsve;j.

Avrige forhold

Kriterier for opstart, opfelgning og seponeri

september 2020 blev kriterierne opdatere
er senest opdateret d. 26. maj 202
en ny national instruks vedrgre be
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Tabel 2. Oversigt over procedurer

For

behandling Opfglgningsbesgg

Besggsnummer 0 1 2 3 4 5 6+

Procedurer og
vurderinger

Kontrol af
behandlingsindikation*

Registrering af tidligere
behandlinger

Samtykke til
kvalitetssikringsdatabase

Registrering af data fra
hovedpinekalender

Udlevering af medicin

Kontrol af effekt

Patienter/ ingsindikation

Patienter med kronisk migraene, som har oplevet behandlingssvigt pa tidligere
forebyggende behandlinger med mindst ét antihypertensivum og ét antiepileptikum.
Behandlingssvigt defineres som ikke tilstraekkelig effekt eller vaesentlig toksicitet.

Ved hovedpine forarsaget af medicinoverforbrug (MOH) skal medicinen veere saneret.

Eventuel behandling med Botox skal seponeres. For patienter i behandling med Botox
skal der ga mindst fire maneder efter sidste behandling med Botox inden behandling
med anti-CGRP-antistof. Dette geelder dog ikke, hvis der ikke har vaeret effekt af Botox.
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Opstart af behandling

Screening (maned -1)
Tidligere forebyggende behandling af migraene, der har vaeret afprgvet uden
tilfredsstillende resultat, skal dokumenteres.

Patienten orienteres om, at vedkommende fremover skal fgre hovedpinekalender fast
med angivelse af antal dage med migraene, spaendingshovedpine og krafai
migraene/hovedpine samt dage med indtag af anfaldsmedicin. Dette£r en‘hetingelse
for, at medicinen kan udleveres.

Opstart af behandling (besgg 1)
Hovedpinekalender skal foreligge fra den seneste man agen for opstart af

behandling. Dette fungerer som baseline. Kriteriet f; sindikation bekraeftes.

Fgrste behandling gives i klinikken. Patienten dplaeregf se inistration ar medicin

til yderligere to behandlinger med hjem.
Monitorering af effekt § A

urdering af ¢ffekt (@ane

Efter de fgrst@6 manedgrs behandling fortsaettes opfglgningen hver 6. maned.

Fra maned 6 noterer patienten kun data vedrgrende hovedpine (jf. kravene til
hovedpinekalender) og medicinindtag for sidste maned fgr naeste besgg (ca. maned 6
efter seneste besgg). Patienten skal dog i perioder, hvor der pauseres med behandlingen
(f.eks. efter maned 17), notere data for sidste maned med behandling (starter, nar
patienten tager den sidste sprgjte, dvs. maned 5 efter sidste besgg) og den efterfglgende
maned (hvor der er behandlingspause, dvs. maned 6 efter sidste besgg).

Ved besgg 4, som foregar efter 12 maneder, medgives medicin til 5 behandlinger. Det vil
sige, at patienten skal holde 1 maneds pause efter 17 maneders behandling. Dette for at
undersgge, om patienten fortsat har behov for forebyggende behandling. Patienten
instrueres i, hvornar vedkommende skal fgre hovedpinekalender (se vedr. pausering af
behandling ovenfor).
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Vurdering af fortsat behandlingsindikation (maned 18, besgg 5)

Ved besgg 5 kan behandlingen genoptages, hvis patienten har oplevet klar forvaerring
under pausen og fortsat opfylder inklusionskriterierne (kronisk migreene uden MOH) den
sidste maned op til besgget. Dette vurderes af en speciallaege.

Hvis behandling med CGRP-antistoffer genoptages, medgives medicin til 6 behandlinger.

Opfeglgning efter maned 18 (bespg 6+)
Ved besgg 6, som foregar efter 24 maneder, medgives medicin til 6 b inger. Ved

instrueres i, hvornar vedkommende skal fgre hovedpinekal
pausering af behandling ovenfor). Kriteriet for at fortsastte beh ing er fortsat en klar
forveerring, hvor patienten fortsat opfylder inklusio iterietney(kponisk migraene uden

MOH) den sidste maned op til besgget.

°

Herefter skal patienten ses hver 6. maned. Pafienten skahfortsat fgre eafman

hovedpinekalender hver 6. maned for at’tjekk ortsat er effekt at'iehandlingen.
Der holdes pause hver 17. maned ( Q
Skift

Skift i tilfeelde a ringer i priserne og nyt rekommanderet fgrstevalg

Patienter, der allerede er i behandling med et CGRP-antistof, kan som udgangspunkt
fortsette denne behandling. Dog opfordres den behandlende lzege til at overveje et
skift, hvis skiftet vurderes at veere uden risiko for patienten og samtidig forbundet med
vaesentlige besparelser.
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Opsamling af data

Ved hvert kontrolbesgg registreres antal dage med migraene, spaendingshovedpine og
kraftig migraane/hovedpine samt dage med indtag af anfaldsmedicin for perioden siden

sidste besgg.

Alle eventuelle bivirkninger skal indberettes til Leegemiddelstyrelsen.



Sammensatning af fagudvalg og
kontaktinformation til Medicinradet

Se Medicinradets samling af vurderinger af anti-CGPR-antistoffer til kronisk migraene.
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Versionslog

Versionslog

Version Dato Andring

1.3 11. oktober 2022 Ingen &ndring i den prioriterede anvendelse af
legemidlerne efter nyt udbud.
Note tilfgjet til tabel 1 for erén
”"Rekommandationen er_ba , da
denne dosis oftest ag
praksis.” For fre : mandationen
er baseret pa &n gahg maneden, da

1.2 24. november 2021

af erenumab
0 mgs.c., men
af 140 mg.”

1.1 }e’r praeciseret til én gang om
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www.medicinraadet.dk
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