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Medicinradets anbefaling vedrgrende
fremanezumab som mulig standardbehandling til
forebyggende behandling af migraene

Medicinrddets anbefaling

Medicinradet anbefaler fremanezumab som mulig standardbehandling til forebyggelse af migraene hos patienter med
kronisk migraene, som har oplevet behandlingssvigt pa tidligere forebyggende behandlinger med mindst ét
antihypertensivum og ét antiepileptikum, som et alternativ til behandling med botulinum type A toxin.

Medicinradet finder, at der er et rimeligt forhold mellem meromkostningerne og den veerdi, som leegemidlet tilbyder
for denne population. Medicinradet har desuden lagt vaegt pa den enklere administration i form af subkutane
injektioner med fremanezumab sammenlignet med de intramuskulere injektioner ved behandling med botulinum
type A toxin.

Medicinradet anbefaler ikke fremanezumab som mulig standardbehandling til forebyggelse af migrene hos
patienter med episodisk migreene med mindst fire migraeenedage pr. maned uanset eventuelle tidligere
behandlingssvigt med andre forebyggende behandlinger.

Medicinradet finder ikke, at der er et rimeligt forhold mellem meromkostningerne og den verdi, som laegemidlet
tilbyder for denne population.

Medicinradet anbefaler ikke fremanezumab som mulig standardbehandling til forebyggelse af migrane hos
patienter med kronisk migreaene, og som ikke har oplevet behandlingssvigt pa tidligere forebyggende behandlinger
med mindst ét antihypertensivum og ét antiepileptikum.

Medicinradet finder ikke, at der er et rimeligt forhold mellem meromkostningerne og den vardi, som laegemidlet
tilbyder for denne population.

Sygdom og behandling

Migreenehovedpine kendetegnes ved anfaldsvis hovedpine. Lidelsen er sandsynligvis genetisk disponeret og
involverer bade nerver og blodkar i hovedet. Calcitonin genrelateret protein menes at spille en veasentlig rolle og er
muligvis arsag til sygdommen. Ifglge Sundhedsstyrelsen er der ca. 640.000 personer med migraene i Danmark.
Forebyggende behandling tilbydes patienter med hyppigt tilbagevendende svare migraeneanfald, darlig effekt af
anfaldsmedicin og deraf forringet livskvalitet. Langt de fleste migraenepatienter behandles i primarsektoren, men ved
utilfredsstillende behandlingseffekt kan patienten henvises til en hovedpineklinik/-center pa sygehuset. Det
estimeres, at ca. 5.000-6.000 patienter behandles for migreene pa de danske hospitaler.

Om lzegemidlet

Fremanezumab er indiceret til forebyggelse af migraene blandt voksne med mindst fire manedlige migreenedage.
Fremanezumab er et humaniseret monoklonalt antistof, der forhindrer det vasodilaterende neuropeptid calcitonin
genrelaterede peptid (CGRP) i at binde til CGRP-receptoren. Fremanezumab administreres subkutant og indgives
manedligt eller kvartalsvis. Den manedlige dosering er 225 mg, mens den kvartalsvise dosering er 675 mg (3 x 225

mg).

Sundhedsfaglig vurdering
Fremanezumab til forebyggelse af migraene hos patienter, der har mindst fire migreenedage pr. maned (klinisk
spgrgsmal 1):

e  Medicinradet finder, at den samlede veerdi af fremanezumab sammenlignet med gruppen af antihypertensiva
(propranolol, candesartancilexetil og lisinopril) ikke kan kategoriseres. Evidensens kvalitet vurderes at
veere lav til meget lav. Fremanezumab vurderes samlet set ikke at have darligere effekt eller
sikkerhedsprofil end gruppen af antihypertensiva.

e  Medicinradet vurderer, at fremanezumab giver en lille merveerdi sammenlignet med topiramat. Evidensens
kvalitet vurderes at veere lav.
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Fremanezumab til forebyggelse af migraene hos patienter, der har mindst fire migreenedage pr. maned, og som har
oplevet behandlingssvigt pa mindst to migreeneforebyggende leegemidler (et antihypertensivum og et
antiepileptikum) (klinisk spargsmal 2):

e  Medicinradet finder, at den samlede verdi af fremanezumab sammenlignet med amitriptylin og valproat
ikke kan kategoriseres. Evidensens kvalitet vurderes at vaere meget lav. Fremanezumab vurderes samlet
set ikke at have darligere effekt eller sikkerhedsprofil end de to komparatorer.

Fremanezumab hos patienter med kronisk migrene, der har oplevet behandlingssvigt pa mindst to
migraneforebyggende leegemidler (et antinypertensivum og et antiepileptikum) (klinisk spargsmal 3):

e Medicinradet vurderer, at fremanezumab til patienter med kronisk migraene giver en lille merveerdi

sammenlignet med botulinum type A toxin. Evidensens kvalitet vurderes at veere meget lav.

Medicinrddets vurdering af den sundhedsgkonomiske analyse i forhold til

laegemidlets veerdi

De sundhedsgkonomiske analyser er forbundet med betydelige usikkerheder. Antagelserne om, hvor mange patienter
som frafalder behandlingen, har stor indflydelse pé estimering af omkostningerne. Budgetkonsekvenserne er ogsa
forbundet med betydelig usikkerhed, idet det reelle patientantal er vanskeligt at estimere.

Overvejelser om alvorlighed/forsigtighed

Medicinradet har ikke fundet anledning til at inddrage andre forhold vedrgrende alvorlighed eller forsigtighed i
anbefalingen.

Relation til eksisterende behandlingsvejledning

Der er ingen behandlingsvejledning pd omradet fra hverken RADS eller Medicinradet. Fremanezumab anses som et
klinisk ligestillet alternativ til erenumab, som ogsé er anbefalet af Medicinradet til samme patientgruppe.
Medicinradet anbefaler, at regionerne veelger det af de to leegemidler, der er forbundet med de laveste omkostninger.

Om Medicinradets anbefaling

Medicinradets anbefaling bygger pa en faglig vurdering af, om ny medicin giver veerdi for patienterne i forhold til
eksisterende behandling samt en vurdering af omkostningerne ved at anvende medicinen.

Regionernes indkgbsorganisation Amgros indgar aftale om en pris for medicinen med den ansggende virksomhed. P4
den baggrund vurderer Medicinradet, om medicinens veerdi star mal med prisen, og om medicinen derfor kan
anbefales som mulig standardbehandling.
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