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Om Medicinradet

Medicinradet er et uafhaengigt rad etableret af Danske Regioner. Nar
behandlingsvejledningerne bliver udarbejdet, er rollefordelingen mellem de tre enheder
falgende:

e Rddet beslutter, hvilke behandlingsvejledninger der skal udarbejdes eller opdateres,
og godkender de endelige dokumenter.

*  Sekretariatet er overordnet projekt- og metodeansvarlige, faciliterer fagudvalgets
arbejde og udarbejder udkast til dokumenterne.

e  Fagudvalgene bidrager med specifik viden om sygdom og behandling inden for deres
fagomrade og samarbejder med sekretariatet om udkast til behandlingsvejledninger
inden for et sygdomsomrade.

Om behandlingsvejledninger

Formalet med Medicinradets behandlingsvejledninger er at vurdere, hvilke lsegemidler
der ud fra en samlet klinisk og gkonomisk betragtning er mest hensigtsmaessige at
behandle patienter med inden for et sygdomsomrade.

Behandlingsvejledningen indeholder Medicinradets kliniske vurdering af de laegemidler,
der kan sammenlignes, inden for et sygdomsomréade. Relevante overvejelser er typisk:

e Huvilke lzegemidler udggr den bedste behandling, og betragtes nogle af dem som
ligeveerdige alternativer til den relevante patientgruppe?

e Hvilke patienter kan behandles med lzegemidlerne?

Desuden adresserer behandlingsvejledningen, hvilke kriterier der er for anvendelse af
legemidlerne:

e Kriterier for opstart af behandling.
e Kriterier for skift af behandling.
e Kriterier for stop eller dosisjustering af behandling.

Medicinradets behandlingsvejledning inkluderer fglgende dokumenter: protokol,
evidensgennemgang og opsummering. Pa baggrund af behandlingsvejledningen kan
Medicinradet eventuelt udarbejde en omkostningsanalyse og en
legemiddelrekommandation.

Medicinrddets opsummering (dette dokument) baseres pa den senest opdaterede
evidensgennemgang. Heri indgar den samlede kliniske vurdering af laegemidlerne samt
det kliniske sammenligningsgrundlag, der viser dosis og behandlingsperiode for de
ligestillede laegemidler. Dette danner sammen med en eventuel omkostningsanalyse
baggrund for Medicinradets laegemiddelrekommandation til regionerne.

| opsummeringen indplaceres laegemidlerne i en eller flere af fglgende kategorier:
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Anvend
Leegemidler, der pa baggrund af effekt, sikkerhed og andre overvejelser vurderes at veere
de bedste behandlinger til patientpopulationen i det kliniske spgrgsmal.

Leegemidler i denne kategori er alle ligestillede som mulige fgrstevalg til stgrstedelen af
patientpopulationen i leegemiddelrekommandationen ud fra en samlet klinisk vurdering.

Overvej

Leegemidler, der ikke kan ligestilles med de bedste behandlingsalternativer, baseret pa
en samlet vurdering af effekt, sikkerhed og andre overvejelser ved behandlingen.
Leegemidlerne kan dog veere relevante behandlingsalternativer for patienter, som ikke
har gavn af leegemidlerne angivet under “anvend”.

Leegemidler i denne kategori er ikke velegnede som mulige fgrstevalg til stgrstedelen af
patientpopulationen i leegemiddelrekommandationen, medmindre sarlige forhold taler
herfor.

Anvend ikke rutinemaessigt
Leegemidler, der ud fra en samlet vurdering af effekt, sikkerhed og andre overvejelser
viser vaesentligt darligere resultater end lzegemidlerne i kategorien “anvend”.

Leegemidler i denne kategori vil aldrig vaere velegnede som mulige fgrstevalg til
stgrstedelen af patientpopulationen i legemiddelrekommandationen.

Anvend ikke

Laegemidler kan placeres i kategorien “anvend ikke”, nar evidensen viser, at de samlede
ulemper ved behandling med lzegemidlet er klart stgrre end fordelene sammenlignet
med de gvrige behandlingsalternativer. Leegemidler i denne kategori indgar ikke i
lzegemiddelrekommandationen.

For yderligere information se Metodevejledning for Medicinrddets vurdering af flere
laegemidler inden for samme sygdomsomrdde. Du finder denne pa Medicinradets

hjemmeside.
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Om opsummeringen

Denne opsummering af Medicinrddets evidensgennemgang vedrgrende kronisk migraene
belyser fglgende kliniske spgrgsmal:

Er der klinisk betydende forskelle pa laagemidler til behandling af patienter med kronisk
migraene, der har oplevet behandlingssvigt pa tidligere forebyggende behandlinger
indenfor to legemiddelgrupper (antihypertensiva og antiepileptika)?

Opsummeringen er baseret pd fglgende dokumenter:

*  Medicinradets evidensgennemgang vedrgrende laegemidler til kronisk migraene,
version 2.0

Dokumentet er tilgaeengeligt pa Medicinradets hjemmeside.

Om kronisk migrene

Migraene er en udbredt lidelse med hovedpine, der medfgrer nedsat funktionsevne og
tab af livskvalitet, og er en af de sygdomme, der fordrsager mest arbejdsfraveer. Lidelsen
er sandsynligvis genetisk disponeret, og signalstoffet Calcitonin Gene-Related Peptide
(calcitonin genrelateret protein - CGRP) menes at vaere en vasentlig faktor i
sygdomsmekanismen. Migraene inddeles ofte i episodisk og kronisk migraene. Episodisk
migrane er defineret ved < 15 hovedpinedage/maned. Kronisk migraene er defineret ved
hovedpine > 15 dage om maneden i mindst 3 maneder, hvoraf der vil vaere mindst 8
dage med migraenehovedpine og resten med anden hovedpine. Migrane er udbredt i
alle aldersgrupper. Den debuterer hyppigst inden 40-arsalderen og ofte allerede i
barndom eller ungdom. Det estimeres, at ca. 60.000 personer i Danmark lider af kronisk
migraene, men antallet af patienter, der henvender sig til sundhedsvaesenet med
symptomer pa kronisk migraene har vaeret og er fortsat stigende.

Medicinsk behandling af migraene inddeles i anfaldsbehandling og forebyggende
behandling. En raekke leegemidler anvendes til forebyggende behandling af migraene i
Danmark, herunder antihypertensiva og antiepileptika, som er effektive for stgrstedelen
af patienterne. De nyere CGRP-laegemidler er udviklet specifikt som forebyggende
behandling af migraene og er godkendt af Det Europaeiske Laegemiddelagentur (EMA)
som forebyggende behandling hos voksne, der har mindst 4 migreenedage pr. maned.
Kriterierne for forebyggende behandling med CGRP-laegemidler i Danmark er kronisk
migraene (dvs. mindst 15 hovedpinedage pr. maned, heraf mindst 8 migraenedage) og
behandlingssvigt pa mindst ét antihypertensivum og mindst ét antiepileptikum. Det
anslas, at ca. 3.000 patienter i Danmark aktuelt er i behandling med CGRP-lsegemidler,
og at dette antal vil stige til et niveau pa 5.000-5.500 patienter arligt fremadrettet.
Fagudvalget forventer dog, at antallet vil stige til ca. 10.000 patienter om aret.


https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/kronisk-migraene
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Medicinradets kliniske vurdering af
legemidler

Medicinradets kliniske vurdering af leegemidler er baseret pa en samlet gennemgang af
legemidlernes effekt og sikkerhed og andre overvejelser om valg mellem lzegemidlerne.

Patienter med kronisk migrane, der har oplevet
behandlingssvigt pa tidligere forebyggende behandlinger

Medicinradet vurderer, at der for atogepant, eptinezumab, erenumab, fremanezumab
og galcanezumab ikke er dokumenteret klinisk betydende forskelle i forhold til effekt og
sikkerhed, og de er derfor betragtet som ligestillede i kategorien "Anvend”, jf. Tabel 1.

Rangeringen af leegemidlerne er foretaget pa tveers af forskellige anbefalede doseringer.

Efterlevelsesprocenten er sat til 80 % for at give mulighed for at tage individuelle
patienthensyn sasom sygdommens individuelle prasentation, alder, komorbiditet,
kontraindikationer og patientpraeferencer. Dog er der indfgrt en differentieret
efterlevelsesprocent afhaengigt af administrationsformen, jf. Tabel 1.

Tabel 1. Medicinradets indplacering af laegemidler til patienter med kronisk migraene, der har
oplevet behandlingssvigt pa tidligere forebyggende behandlinger

Laegemiddel (administrationsform)

Anvend til 80 % af Atogepant (p.q.)
. * Eptinezumab (i.v.)
populationen

Erenumab (s.c.)
Fremanezumab (s.c.)
Galcanezumab (s.c.)

Ved p.o- eller s.c.-behandling Ved i.v.-behandling som 1.valg
som 1. valg pa baggrund af de pa baggrund af de samlede
samlede omkostninger: omkostninger:

Anvend til 80 % af populationen Anvend til 50 % af populationen

Overvej -

Anvend ikke -
rutinemaessigt

Anvend ikke -

* Procentsatsen beskriver den andel af patientpopulationen, der som minimum bgr opstarte behandling med
det leegemiddel, der bliver fgrstevalg i rekommandationen.
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Baggrund for den samlede vurdering af leegemidler

Evidensgrundlaget

Evidensgennemgangen for CGRP-legemidler til behandling af kronisk migraene
inkluderer en netvaerksmetaanalyse med data fra 6 randomiserede kliniske studier. Alle
studierne er dobbeltblindede og placebokontrollerede og vurderes hver iszer at veere af
hgj kvalitet. Overordnet er studierne sammenlignelige, men der er mindre forskelle
studierne imellem, bl.a. ift. hvor darligt patienterne havde det ved baseline og graden af
placeboeffekt. Dette kan have betydning for sammenligningen af effekt. Desuden er der
forhold ved de kliniske studier, der adskiller sig fra dansk klinisk praksis. Eksempelvis er
studiepopulationerne generelt selekterede og udelukker patienter med gvrige
sygdomme. | nogle af de kliniske studier var der ikke krav om medicinsanering inden
opstart af forebyggende behandling, hvilket adskiller sig fra dansk praksis. Desuden er
andelen af patienter med medicinoverforbrug hgjt i de kliniske studier. Dansk klinisk
praksis er, at patienterne fgrst udtrapper smertestillende medicin fgr de kan tages i
betragtning til forebyggende behandling. Disse forskelle bidrager til usikkerhed og
medfgrer, at studieresultaterne ikke er fuldt overfgrbare til patienter i dansk praksis.

Resultaterne vedrgrende laegemidlernes effekt og sikkerhed er baseret pa
netveerksmetaanalyser og kvalitative sammenligninger. Evidensen af
netvaerksmetaanalyserne vurderes at vaere af lav til moderat kvalitet.

Vaegtning af effekt og sikkerhed mellem lzegemidlerne

I vurderingen er der lagt stgrst vaegt pa resultaterne for de to kritiske effektmal frekvens
af migreenedage og livskvalitet, mens resultaterne for effektmalet migraene
sveerhedsgrad og gennemgangen af sikkerhed har understgttet vurderingen men vaegtet
mindre.

Ud fra de foreliggende data ses en lidt darligere effekt af atogepant end de gvrige
legemidler, hvor resultaterne for flere effektmal viser en klinisk relevant forskel.
Medicinradet har lagt vaegt pa, at atogepant ikke er darligere end de gvrige laegemidler
pa tvaers af effektmal, men at der er forskel fra effektmal til effektmal ift. hvilke
legemidler atogepant er klinisk forskellig fra. Desuden er der en raekke usikkerheder, der
skal tages hgjde for, da disse pavirker tiltroen til resultaterne. Eksempelvis er der
forskelle studierne imellem, som kan have betydning for sammenligningen af
leegemidlernes effekt. Disse forskelle omfatter bl.a. patienternes sygdomsstatus ved
baseline og graden af placeboeffekt.

Pa den baggrund vurderer Medicinradet samlet set, at der ikke er dokumenteret klinisk
betydende forskelle mellem CGRP-lzegemidler til forebyggende behandling af patienter
med kronisk migraene i forhold til effekt og sikkerhed, og at de kan betragtes som
ligestillede i kategorien "Anvend”.

Andre overvejelser

Valget af behandling beror pa en individuel vurdering og foretages af patient og kliniker i
feellesskab. Faktorer som sygdommens individuelle praesentation (fx sveerhedsgrad og
hyppighed af anfald), alder, komorbiditet, kontraindikationer og patientpraeferencer



tages i betragtning ved valget af behandling. Den primaere forskel mellem laegemidlerne
er administrationsvejen (i.v., s.c. eller peroral), hvor de laegemidler som administreres
subkutant og peroralt kan administreres af patienten selv i eget hjem. Det er
Medicinradets vurdering, at de fleste vil betragte dette som en fordel, mens et fatal at
patienterne enten vil foretraekke, at medicinen administreres af en
sundhedsprofessionel eller ikke er i stand til selv at administrere medicinen.
Efterlevelsesprocenten i den kliniske raekkefglge af lsegemidler giver derfor mulighed for,
at der kan tages individuelle patienthensyn.

Kriterier for anvendelse

Kriterier for anvendelse af CGRP-lzegemidler beskriver fagudvalgets vurdering af
hensigtsmaessig klinisk praksis og skal sikre en kontrolleret og ensartet national
anvendelse. Kriterierne har ikke pavirket den kliniske ligestilling af lsegemidlerne.

Tabel 2 viser en oversigt over procedurer og vurderinger i et behandlingsforlgb med
CGRP-legemidler.

Tabel 2. Procedurer og vurderinger i et behandlingsforlgb med CGRP-lzegemidler

For Opfglgningsbesgg
behandling
Besggsnummer 0 1 2 3 4 5 6+
Procedurer og Hver 6.
vurderinger . Opstart Maned Maned Maned Maned maned
Maned -1 efter
~ 3 6 12 18 .
maned
18
Kontrol af
behandlingsindikation* X X X
Registrering af tidligere X
behandlinger
Samtykke til X
kvalitetssikringsdatabase
Reg|stre.r|ng af data fra X - X X X X X
hovedpinekalender
Udlevering af medicin X X X X Xt X
Kontrol af effekt X X X X X X

*Patienter med kronisk migraene, som har oplevet behandlingssvigt pa tidligere forebyggende behandlinger med mindst ét
antihypertensivum og ét antiepileptikum.

~ For patienter i behandling med Botox skal der g& mindst 4 maneder efter sidste behandling med Botox inden behandling med
CGRP-laegemiddel. Dette gzelder dog ikke, hvis der ikke har vaeret effekt af Botox.

#Hovedpinekalender fra den sidste maned fgr mgdedagen for opstart fungerer som baseline.

tBehandlingen pauseres efter 17 eller 18 maneder. Dette for at undersgge, om patienten fortsat har behov for behandling.
Behandlingen kan genoptages, hvis patienten har oplevet klar forvaerring under pausen.
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Kriterier for opstart af behandling

Patienter med kronisk migraene (mindst 15 hovedpinedage pr. maned, heraf mindst 8
migraenedage), som har oplevet behandlingssvigt pa mindst to tidligere forebyggende
behandlinger kan opstartes. Behandlingssvigt defineres som ikke tilstraekkelig effekt eller
vaesentlig toksicitet. Det er fortsat et krav, at forebyggende behandling med mindst ét
antihypertensivum og ét antiepileptikum er afprgvet, dog med mulighed for at klinikeren
kan foretage en individuel vurdering med hensyntagen til mulige kontraindikationer,
bivirkninger, gnske om graviditet, m.m.

Ved hovedpine forarsaget af medicinoverforbrug (MOH) skal medicinen vaere saneret fgr
opstart af behandling. 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 CGRP-lzegemiddel. Dette geelder dog ikke, hvis der ikke har
veeret effekt af Botox.

Screening (mdned -1)

Tidligere forebyggende behandling af migraene, der har veeret 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 kraftig migraeene/hovedpine og dage med indtag af
anfaldsmedicin. Dette er en betingelse for, at medicinen kan udleveres.

Opstart af behandling (besgg 1)

Hovedpinekalender skal foreligge fra den seneste maned fgr mgdedagen for opstart af
behandling. Dette fungerer som baseline. Kriteriet for behandlingsindikation bekraeftes.
Fgrste behandling gives i klinikken. Patienten oplaeres i selvadministration, hvis dette er
relevant, og far medicin til yderligere to behandlinger med hjem.

Monitorering af effekt og sikkerhed

Ved hvert kontrolbesgg registreres antal dage med migraene, spaendingshovedpine og
kraftig migraene/hovedpine og dage med indtag af anfaldsmedicin for perioden siden
sidste besgg. Alle eventuelle bivirkninger skal indberettes til Laegemiddelstyrelsen.

Vurdering af effekt (mdned 3 og mdned 6, besgg 2 og 3)

Effekt af behandlingen er defineret som mindst 30 %’s reduktion i antallet af dage med
migraene af moderat til svaer intensitet eller hovedpine af sveer intensitet. Hvis en patient
ikke opnar mindst 30 %'s reduktion i antallet af dage med migraene af moderat til sveer
intensitet eller hovedpine af svaer intensitet til trods for optimal dosering, skal
behandlingen seponeres. Patienten skal komme til besgg efter 3 og 6 maneders
behandling. | denne periode skal der fgres hovedpinekalender dagligt. Ved besgg maned
6 medgives medicin til 6 behandlinger, hvis patienten foretager selvadministration.

Vurdering af effekt (mdned 12, besgg 4)

Efter de fgrste 6 maneders 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
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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 medicin 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, hvis
patienten foretager selvadministration. Det vil sige, at der laegges op til, at patienten skal
holde 1 maneds pause efter 17 maneders behandling 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).
Medicinpausen kan medfgre, at patienter der har haft god effekt af behandlingen ikke
opnar samme effekt efter en medicinpause, eller at effekten forsinkes med op til
adskillige maneder efter pausen. Desuden kan medicinpausen medfgre, at
velbehandlede patienter oplever en kraftig forveerring af deres migraene med deraf
felgende sygemelding og kraftig forringelse af deres livskvalitet. Et alternativ til
medicinpausen er, at hvis patienten efter 12-18 maneders behandling er blevet helt eller
nasten helt fri for hovedpine andres behandlingsfrekvensen, fx fra én gang manedligt til
1,5 maneds interval, derefter til 2 maneders interval, hvorefter laegemidlet kan forsgges
seponeret. Denne model anvendes i Sverige. Fagudvalgets klinikere gnsker dog at
fastholde medicinpausen men foreslar, at der ved pausering af behandlingen sa vidt
muligt tages individuelle patienthensyn, ligesom der skal vaere mulighed for, at pausen
forkortes til mindre end 1 maned, fx en halvering af pausens leengde, ved klar forvaerring
i migraenefrekvens- og/eller intensitet. Desuden opfordres til en systematisk
dataindsamling vedr. omfanget af patienter, der far seponeret behandlingen efter
medicinpausen.

Vurdering af fortsat behandlingsindikation (mdned 18, besgg 5)

Ved besgg 5 kan behandlingen genoptages, hvis patienten har oplevet klar forvaerring
under pausen. | praksis vurderes det, om der er sket en klar forvaerring i
migraenefrekvens- og intensitet sammenlignet med behandlingsperioden op til pausen.
Dette vurderes af speciallaege. Hvis behandling med CGRP-lzegemiddel genoptages,
medgives medicin til 6 behandlinger, hvis patienten foretager selvadministration.

Opfolgning efter méned 18 (besgg 6+)

Ved besgg 6, som foregar efter 24 maneder, medgives medicin til 6 behandlinger, hvis
patienten foretager selvadministration. Ved besgg 7, som foregar efter 30 maneder,
medgives medicin til 5 behandlinger, hvis patienten foretager selvadministration. Det vil
sige, at der laegges op til, at patienten holder 1 maneds pause igen efter 35 maneders
behandling. Patienten instrueres i, hvornar vedkommende skal fgre hovedpinekalender
(se vedrgrende pausering af behandling ovenfor). Kriteriet for at fortsaette behandling er
en klar forveerring sammenlignet med perioden op til pausen. Herefter skal patienten ses
hver 6. maned. Patienten skal fortsat fgre en maneds hovedpinekalender hver 6. maned
for at tjekke, om der fortsat er effekt af behandlingen. Der holdes sa vidt muligt pause
hver 17. maned (hvert 1,5 ar).

Kriterier for skift
Det er Medicinradets anbefaling, at regionerne ved opstart af nye patienter veaelger det
legemiddel, der er forbundet med de laveste omkostninger.
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Skift ved manglende effekt

Ved manglende effekt af et CGRP-laegemiddel efter 3 maneders behandling kan skift til
et andet CGRP-lzegemiddel overvejes, idet laegemidlerne har lidt forskellige
virkningsmekanismer. Desuden viser et studie blandt patienter med manglende effekt pa
ét CGRP-legemiddel, at skift til et andet CGRP-lzegemiddel gav et tilfredsstillende
resultat med forbedret livskvalitet samt fald i migraenens hyppighed og sveerhedsgrad.
Der kan saledes bade foretages skift mellem CGRP-antistoffer indbyrdes og mellem
CGRP-antistoffer og CGRP-antagonist.

Skift ved bivirkninger

Hvis en patient oplever uhensigtsmaessige bivirkninger, pa trods af god effekt, eller hvis
man gnsker at undersgge, om der er bedre effekt af et andet CGRP-laegemiddel, kan der
skiftes behandling. Det er ikke ngdvendigt at holde pause ved behandlingsskift.

Skift i tilfaelde af @endringer i priserne og nyt rekommanderet fagrstevalg

Patienter, der allerede er i behandling med et CGRP-legemiddel, kan som udgangspunkt
fortsaette denne behandling. Dog opfordres den behandlende laege til at overveje et
skift, hvis skiftet vurderes at vaere uden risiko for patienten, kan handteres af
behandlingsstedet og samtidig er forbundet med vaesentlige besparelser.

Kriterier for seponering

Seponering af laegemiddel skal ske ved manglende effekt (dvs. under 30 % reduktion i
antal hovedpingedage), ikke acceptable bivirkninger eller hvis pause i behandlingen
afslgrer manglende behov for fortsat medicinering.

Medicinradet anbefaler ikke opstart af forebyggende CGRP-dobbeltblokade (CGRP-
antistoffer i kombination med CGRP-antagonister) ved manglende effekt, da der ikke er
tilstraekkeligt datagrundlag til at understgtte en klinisk merveaerdi og ikke er data for
langtidssikkerhed.
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Medicinradets kliniske
sammenligningsgrundlag

| det kliniske sammenligningsgrundlag beskriver Medicinradet de ligestillede lsegemidler i
kategorien “Anvend” med dosis og antal doseringer over den relevante tidsperiode for
populationen.

Det kliniske sammenligningsgrundlag offentligggres sammen med en eventuel
omkostningsanalyse inden Amgros’ udbud pa omradet. Det anvendes efterfglgende
sammen med resultatet af omkostningsanalysen til at beregne de samlede omkostninger
ved behandlingen og dermed afggre hvilken behandling, der er billigst.

| det kliniske sammenligningsgrundlag er der fastlagt en sammenligningsperiode pa 40
maneder. Pausen for hhv. perorale og subkutane (17, 35, osv. mdr.) og intravengse
behandlingsforlgb (18, 37, osv. mdr.) ligger ikke samtidig, og ved at vaelge en
sammenligningsperiode pa 40 maneder bliver der inkluderet to pauser for begge
behandlingsforlgb (jf. Bilag 1).

Det kliniske sammenligningsgrundlag for de ligestillede leegemidler under ”“Anvend”
fremgar af Tabel 3 nedenfor:

Tabel 3. Klinisk sammenligningsgrundlag for CGRP-laegemidler kategoriseret under ”Anvend” til
behandling af patienter med kronisk migraene, der har oplevet behandlingssvigt pa tidligere
forebyggende behandlinger

Laegemiddel Sammenligningsdosis Samlet maengde
Atogepant* 60 mg én gang dagligt 71.224 mg
Eptinezumab** 100 mg én gang hver 3. maned 1.300 mg

300 mg én gang hver 3. maned 3.900 mg
Erenumab*** 70 mg én gang pr. maned 2.730 mg

140 mg én gang pr. maned 5.460 mg
Fremanezumab**** 225 mg én gang pr. maned 8.775 mg

675 mg én gang hver 3. maned 8.775 mg
Galcanezumab Stgddosis pa 240 mg efterfulgt af 120 mg

. o 4.800 mg
én gang pr. maned

* Standardbehandling er 60 mg én gang dagligt. Til patienter med nyresygdom anvendes 10 mg dagligt.

** Anbefalet dosis er 100 mg, men nogle patienter kan have gavn af 300 mg. 300 mg er ikke markedsfe@rt i
Danmark, men dosis kan gives som 3 x 100 mg. Forventes kun anvendt til fa patienter (< 5 %).

*** 140 mg er det, der oftest anvendes i dansk klinisk praksis.

***% 225 mg én gang om maneden er det, der oftest anvendes i dansk klinisk praksis.
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Omkostningsanalyse og legemiddelrekommandation

Pa baggrund af det kliniske sammenligningsgrundlag udarbejder Medicinradet en
opdatering af omkostningsanalysen, der belyser de behandlingsrelaterede omkostninger
for de ligestillede lzegemidler. Omkostningsanalysen udggr grundlaget for
leegemiddelrekommandationen, hvor de ligestillede laegemidler rangeres efter
totalomkostninger (behandlingsrelaterede omkostninger + leegemiddelomkostninger).



°ege

Bilag

Bilag 1. Behandlingsforleb for CGRP-leegemidler til kronisk migrane

Maéned (1] 1 2 3 4 5 3 7 8

Atogepant (p.o.), erenumab, fremanezumab og galcanezumab (s.c.)

Opstart _

Behandling
Eptinezumab (i.v.)

Opstart —

Behandling
P: Pause i behandlingen
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