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Indikation: Episodische Migréne
Design: RCT Patienten (n): 120 Alter: 18-55 M/F: 69/51
Prufprdparat: MIG SPRAY (premigran) Dosierung: 2-3 x 2-3 Hube

Studiendauer (Wochen): 12

Rationale:

Das trigeminovaskuldre System ist ein wesentliches Element in der Physiopathologie der
Migrdne, dessen Aktivierung zu einer neurogenen Entzindung mit Aktivierung von Immun-
zellen und Freisetzung proinflammatorischer Proteine (u.a. CGRP.) fUhrt. Patienten mit seit
mehr als seinem Jahr bestehender moderater bis schwerer Migrdne (mittl. HIT-6-Score
65,1; mittl. MIDAS-Score 16,8) wurden in die Studie aufgenommen und die Wirksamkeit von
premigran gegenuber Placebo nach 4, 8 und 12 Wochen ausgewertet.

Ergebnisse:

Zu Studienbeginn lag die mittlere Zahl der Migranetage/Monat bei 6,2 + 1,7 (Verum-Gruppe
(V)) und 5,8 £ 1,8 (Placebo-Gruppe (P)) (ns). Nach 12 Wochen zeigte sich eine signifikant
stdrkere Reduktion der monatlichen Migranetage unter premigran: (V): -1,4 + 0,4 d; (P):
-0,4+0,4d; A: 11+ 0,3 d; 95%-Kl: -1,6 bis -0,5 (p<0,001). Ein relevanter Behandlungseffekt
wurde bereits nach 8 Wochen sichtbar, wihrend sich nach den ersten 4 Wochen nur ein
Trend zeigte. Die Zahl der Responder war unter premigran signifikant héher: (V) 22,2 % vs
(P) 81 % (p<0.001). Die Zahl der Tage mit Einnahme einer Akutmedikation war unter premi-
gran signifikant geringer: A -1,5 + 0,3d (p<0,001). HIT-6- und MIDAS-Score sanken unter
Verum stdrker: HIT-6: (V): -8,3 +1,2; (P): -1,8 £1,2; A -5,7 + 1,1, 95%-KI: -7,8 bis —-3,5 (p<0,001),
MIDAS: (V). -6,6 + 0,8; (P): =21+ 0,8; A -5,4 + 0,8; 95%-KI: -6,7 bis -2,4 (p<0,001). Schwere un-
erwlnschte Ereignisse traten nicht auf. Leichte lokale Beschwerden waren insgesamt sel-
ten und zwischen beiden Gruppen nicht signifikant unterschiedlich. Die Vitalparameter
blieben Uber 12 Wochen unverdndert.

Zusammenfassung:

premigran erwies sich als sicheres Medizinprodukt, um in der Nasenschleimhaut lokal pro-
inflammatorische Proteine (CGRP) zu reduzieren, wodurch indirekt deren zirkulierende
Konzentration reduziert wurde und dadurch Migréaneanfdlle verringert wurden. Die in die-
ser Studie berichteten klinischen Ergebnisse zeigen eine sehr gute Wirksamkeit und ein
sehr gutes Sicherheitsprofil von premigran in der nicht-pharmakologischen Migréneprd-
vention.
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