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Indikation: Episodische Migréne

Design: prospektive

Pati 131 Alter: 12 — M/F:108/202
Beobachtungsstudie atienten (n): 310 ter 55J / /

Prufpréaparat: MIGSPRAY (premigran) Dosierung: 2-3 x 2-3 Hibe

Studiendauer (Wochen): 12

Rationale:

Ziel der prospektiven Beobachtungsstudie im Versorgungsalltag war die Uberprifung, ob
sich die in RCTs beobachteten Effekte auch in einer gréBeren Population bestdtigen lassen
wurden. Untersucht wurden 322 Patientinnen und Patienten im Alter von 12 - 55 Jahren mit
seit > 1 Jahr bestehender Migrdne mit oder ohne Aura und = 5 Migranetage/Monat. Die Da-
tenerhebung erfolgte mit Migranetagebiichern sowie Uber die patient reported outcome-
Instrumente HIT-6 und MIDAS vor Therapiebeginn und nach drei Monaten. Prim&rer End-
punkt war die Verdnderung der Zahl der monatlichen Migrdnetage, sekundére Endpunkte
umfassten Migrdaneintensitat, Attackendauer sowie migrdnebedingte Alltagsbeeintrdchti-
gung und Behinderung.

Ergebnisse:

Die Zahl der Migranetage sank von 7,4 + 2,1 auf 5,5 + 2,3 Tage pro Monat, entsprechend ei-
ner Reduktion um 1,9 + 0,2 Tage bzw. 26 %. Die Responderrate lag bei 56 % (Reduktion der
Migrdanetage um = 50%). Die Schmerzintensitat (VAS 0-10) verringerte sich von 71 + 2,0 auf
5,9 + 2,3, die Attackendauer von 5,8 + 21 h auf 4,7 + 2,3 h (alle p<0,001). Der HIT-6 sank von
54,2 + 9,3 auf 45,7 + 51; A: 8,4 + 0,6. Der MIDAS-Score sank von 21,4 + 9,8 auf 16,1+ 6,5; A: -5.3 +
0,7. Schwerwiegende unerwilinschte Ereignisse wurden nicht berichtet. Ein Patient entwi-
ckelte unter Premigran leichte allergische Symptome in der ersten Behandlungswoche, die
spontan innerhalb von zwei Tagen sistierten. 52 % der Teilnehmenden entwickelten ein
Kribbeln in der Nase nach Applikation, das aber jeweils nur einige Minuten anhielt.

Zusammenfassung:

Insgesamt spricht die Studie flr eine gute Vertrdglichkeit und fur eine klinisch relevante
Verbesserung von Migranehdaufigkeit, Intensitét, Dauer sowie der migréneassoziierten Be-
eintrchtigungen durch premigran. Diese Behandlung stellt einen neuartigen Ansatz dar,
der eine nicht-pharmakologische und gut vertrdgliche Lésung fUr Patienten bietet, die
Migrdnelinderung suchen.
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