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Indikation: Episodische Migréne
Design: RCT Patienten (n): 42 Alter: MW 13,4 — 30,3 J M/F: 30/22
Prufprdparat: MIG SPRAY (premigran) Dosierung: 2-3 x 2-3 Hube

Studiendauer (Wochen): 52

Rationale:

Migréne ist eine weit verbreitete neurologische Erkrankung, die die Lebensqualitat erheb-
lich beeinflusst, insbesondere bei gefdhrdeten Bevolkerungsgruppen wie Kindern und
Schwangeren. Pharmakologische Optionen sind in diesen Gruppen aufgrund von Sicher-
heitsbedenken begrenzt, was den Bedarf an alternativen Behandlungen unterstreicht. Ziel
der Studie war die Bewertung von Wirksamkeit und Sicherheit von premigran (Reduzie-
rung von Haufigkeit, Intensitat und Einschrénkungen) bei Kindern und Schwangeren mit
seit mindestens 6 Monaten bestehender moderater bis schwerer Migréne mit oder ohne
Aura nach 4, 8 und 12 Wochen.

Ergebnisse:

Beim primdren Endpunkt zeigte sich unter Premigran (V) nach 12 Wochen in beiden Sub-
gruppen (Kinder (K) bzw. Schwangere (S)) gegenlber Placebo (P) eine deutliche Abnahme
der Migrdnetage: (K): (V):6,5+17 2> 25 +1,3;(P):6,8 +1,9 2 4,8 +1,5 (p=0,003); (S): (V): 71+ 1,6
2> 3111 (P):74 +17 > 58 +1,5 (p=0,008). 75 % der (K) unter (V) erreichten eine mindestens
50%ige Reduktion der Migrénetage, 83 % der (S) unter. (V) erreichten eine mindestens
50%ige Reduktion.

Unter (V) zeigte sich eine signifikante Verringerung der Haufigkeit der Migrénetage bei (K)
und (8S) bereits ab Woche 8 ((K): p=0,016); (S): p=0,014)). Am Ende der Studie erlebten 50 %
der Kinder und Schwangeren unter (V) eine mindestens 75%ige Reduktion der Migrdne-
tage.

Zusammenfassung:

Diese doppelblinde, randomisierte klinische Studie demonstriert die Wirksamkeit und Si-
cherheit von premigran in der Vorbeugung episodischer Migrdne bei Kindern und Schwan-
gere Frauen. Die Haufigkeit von Migréaneanfallen wurde in beiden Subgruppen erheblich
reduziert. Diese Ergebnisse bestétigen das Potenzial von premigran als wirksame, nicht-
pharmakologische Behandlungsoption fur vulnerable Patientengruppen, bei denen Be-
handlungsalternativen aufgrund von Sicherheitsbedenken limitiert sind.
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