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Quelle: EHC 2022, European Headache Con-
gress (EHC) - Internationaler Fachkongress
mit Update zur Kopfschmerzforschung und
Blickin die Zukunft; Symposium: Gepants:
Advances in anti-CGRP therapies for acu-

te treatment and prevention of migraine,
08.Dezember 2022, Wien (hybrid).
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Gepante - Fortschritt bei akuter und
chronischer Migrane

Unter dem Kongressmotto ,Aufbruch in eine kopfschmerzarme Zukunft” begriilSte der European Headache

Congress 2022 Fachexpert:innen aus der ganzen Welt in Wien fiir ein Update zum aktuellen Forschungsstand.

Eines der Symposien fokussierte sich auf die neue Wirkstoffklasse der Gepante und ihre Einsatzmdglichkeiten

bei akuter und chronischer Migrdne.

Migrdne ist eine der haufigs-
ten neurologischen Erkrankun-
gen: Sie betrifft weltweit Uber
1 Milliarde Menschen [1]. Der
schon langer postulierte trigemi-
nalvaskuldre Mechanismus wurde
mittlerweile auf Basis von Immun-
histochemie sowie funktioneller
Bildgebung untermauert [2]. Die-
ses Verstandnis hat wesentlich zur
Identifizierung neuer therapeuti-
scher Targets wie Calcitonin Gene-
Related Peptide (CGRP) beigetra-
gen [2]. Nach den seit einigen
Jahren verfiigbaren parentera-
len CGRP-Antikorpern erhielt nun
der erste Vertreter der CGRP-Re-
zeptor-Antagonisten (Gepante) —
Rimegepant - die europdische
Zulassung [3]. Gepante sind so-
genannte Small Molecules, also
niedermolekulare organische Ver-
bindungen, die oral verabreicht
werden. Und genau das macht
sie fur die Praxis so interessant,
ist Prof.P.J. Goadsby (London/GB)
Uiberzeugt. Hinzu kommt, dass
Rimegepant eine therapeutische
Doppelrolle erfiillt: Es eignet sich
sowohl fiir die Behandlung aku-
ter Migraneattacken wie auch zur
Prophylaxe von episodisch auftre-
tenden Migraneanfallen und ist
auch entsprechend zugelassen [3].

Rimegepant bei akuter
Migrane

Wirksamkeit und Vertraglichkeit
von Rimegepant (75 mg als Einzel-
dosis) bei akuter Migrane wurden
in den Phase-llI-Studien 301, 302
und 303 mit insgesamt tiber 4.000
Patient:innen gegen Placebo un-
tersucht [4-6]. Prof.U. Reuter
(Berlin/DE) présentierte beispiel-

haft die Ergebnisse von Studie
303. Hier wurden erwachsene
Patient:innen 1:1 entweder zu
Rimegepant oder Placebo rando-
misiert. Alle mussten in den 3
Monaten zuvor pro Monat min-
destens 2 bis maximal 8 mittel-
schwere Migraneattacken (jedoch
weniger als 15 Kopfschmerztage)
gehabt haben. Rimegepant war
in beiden primdren Endpunkten,
Schmerzfreiheit nach zwei Stun-
den (21% vrs. 11 %, p<0,0001; risk
difference 10, 95% Cl 6-14) so-
wie Abwesenheit des am stérksten
beeintrachtigenden Migrdnesym-
ptoms (most bothersome sym-
ptom, MBS) nach zwei Stunden
(35% vrs. 27 %, p=0,0009; risk dif-
ference 8, 95% Cl 3-13), dem
Placebo signifikant tiberlegen [6].
Auch in 19 der 21 vordefinierten
sekundaren Endpunkte schnitt die
Verumgruppe besser ab; diese Er-
gebnisse waren in hierarchischer
Testung statistisch signifikant [6].

Gepoolte Daten aus allen drei
Akut-Studien zeigten, dass die Ef-
fekte von Rimegepant hinsichtlich
Schmerzfreiheit und Freiheit von

MBS unabhdngig davon waren,
ob Patient:iinnen in der Vergan-
genheit mit Triptanen behandelt
wurden oder nicht [4-6]. Dar{iber
hinaus hoben die Autor:innen den
frihen Wirkbeginn und die gu-
te Vertraglichkeit von Rimegepant
hervor [4-6]. So, z.B., war Ubelkeit
die héaufigste Nebenwirkung in
der Studie 303 (2 % unter Rimege-
pant und <1% in Placebogruppe),
es gab dabei keine schwerwiegen-
de Nebenwirkungen. Das aktuelle
EHF/EAN (European Headache Fe-
deration/European Academy of
Neurology) Konsensus-Statement
empfiehlt den Einsatz von Gepan-
ten, wenn akute Migrdneattacken
weder mit NSAIDs noch Tripta-
nen oder einer Kombination aus
beiden beherrschbar sind [8].

Rimegepant zur
Migraneprophylaxe

Prof.J. Pavlovic (New York/US) be-
tont, dass sich Rimegepant ebenso
zur Prophylaxe von episodischen
Migraneattacken eignet. Der ent-
sprechende Nachweis wurde im
Zuge der Studie 305 erbracht,
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welche Rimegepant (75mg, je-
den zweiten Tag eingenommen)
Placebo gegeniiberstellte [9]. Hier
wurden erwachsene Patient:innen
inkludiert, die in den 3 Monaten
vor der Studie 4-18 mafige bis
schwere Migraneattacken pro Mo-
nat hatten. Das Studiendesign sah
nach einer initialen vierwdchigen
Beobachtungsphase eine 12-wo-
chige Behandlungsphase, gefolgt
von einer Open-Label-Extension
vor [9]. Die Erhebung der monatli-
chen Migranetage (MMD) erfolgte
im Zuge der Beobachtungsphase
und wurde im Rahmen der Be-

handlungsphase fiir den Zeitraum
der Wochen 9-12 erneut beur-
teilt [9]. Rimegepant reduzierte
die MMD um durchschnittlich 4,3
Tage (95% Cl -4,8 bis -3,9 Ta-
ge), Placebo um 3,5 Tage (95 % Cl
-4,0 bis -3,0 Tage) [9]. Fast die
Halfte der mit Rimegepant behan-
delten Patient:iinnen verringerte
die Anzahl ihrer mittelschweren
bis schweren MMD um mindes-
tens 50 % (49 % [95 % Cl 44 bis 54]
vrs. 41% [36 bis 47] Placebo) [9].
Resultate der Open-Label-
Verlangerungsstudie belegen ei-
ne anhaltend gute Wirksamkeit

(MMD: -6,2 Tage nach 16 Monaten
bei Patient:innen, die die Studie
vollstandig abschlossen) und Ver-
traglichkeit Gber einen Zeitraum
von bis zu 16 Monaten [10].

Die haufigsten Nebenwirkun-
gen waren Ubelkeit, Nasopharyn-
gitis und Midigkeit [9]. Schwer-
wiegende Ereignisse waren ins-
gesamt selten und traten unter
Rimegepant nicht 6fter als in der
Placebogruppe auf [9].

Bericht: Mag. Christopher
Waxenegger
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W Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Angehérige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, sieche Abschnitt 4.8 der Fachinformation.

VYDURA® 75 mg Lyophilisatzum Einnehmen. Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Jedes Lyophilisat zum Einnehmen enthélt Rimegepanthemisulfat-Sesquihydrat entsprechend 75 mg Rime-
gepant. Liste der sonstigen Bestandeteile: Gelatine, Mannitol (Ph.Eur.) (E421), Minz-Aroma, Sucralose. Anwendungsgebiete: VYDURA wird angewendet zur Akuttherapie der Migréne mit oder ohne Aura bei
Erwachsenen und zur préventiven Behandlung von episodischer Migréne bei Erwachsenen, die mindestens 4 Migraneattacken pro Monat haben. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in 6.1 der Fachinformation genannten sonstigen Bestandteile. Pharmakotherapeutische Gruppe: Analgetika, Calcitonin-Gene-Related-Peptide (CGRP)-Antagonisten. ATC-Code: N0O2CD06.
Inhaber der Zulassung: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Briissel, Belgien. Stand der Information: Dezember 2022. Rezeptpflicht/Apothekenpflicht: Rezept- und apothekenpflichtig,
wiederholte Abgabe verboten. Angaben zu besonderen Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstigen Wechselwirkun-
gen, Schwangerschaft und Stillzeit und Nebenwirkungen entnehmen Sie bitte der verdffentlichten Fachinformation.
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Rimegepant orales Lyophilisat

AKUT. PROPHYLAKTISCH. ORAL. PRAKTISCH!

LEBENSLUST STATT MIGRANEFRUST'?

e AKUT SCHNELL WIRKSAM
gegen die Migranesymptomatik '~
1 Schmelztablette bei Bedarf 1x pro Tag '*

e ORALE SCHMELZTABLETTE
Einnahme ohne Flussigkeit!

e PROPHYLAKTISCH NACHHALTIG WIRKSAM
mit effektiver Reduktion der Migranetage'”
1 Schmelztablette jeden 2. Tag '*

e DUALE INDIKATION
far die Akut- & Prophylaxetherapie zugelassen’

Die hiufigste Nebenwirkung in der Akuttherapie und in der Migrineprophylaxe war Ubelkeit (1,2 % bzw. 1,4 %). Die meisten Nebenwirkungen waren leicht
oder mittelschwer. Uberempfindlichkeit, einschlieBlich Dyspnoe und starkem Ausschlag, traten bei weniger als 1 % der behandelten Patient*innen auf."
*Zugelassen fir die Akuttherapie der Migrane mit oder ohne Aura bei Erwachsenen, sowie zur praventiven Behandlung von episodischer Migrane bei Erwachsenen, die mindestens
4 Migraneattacken pro Monat haben.' # max. Tagesdosis: 1 Schmelztablette Rimegepant 75 mg
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