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Hintergrund

Trotz der Awareness Kampagnen nach Einfihrung der Triptane bzw. nach Abgrenzung des Krankheitsbildes der CM und Zulassung von Botulinumtoxin sind Kopfschmerz- und
Migranepatienten weiterhin europa- und weltweit unterdiagnostiziert und unzureichend behandelt (1,2). Sie sind haufig signifikant beeintrachtigt hinsichtlich ihrer
Lebensqualitat und erzeugen hohe Gesundheitskosten (3,4) Der CGRP-Rezeptor-Antikdrper Erenumab stellt eine neue Therapieoption bei episodischer und chronischer
Migrane dar (5,6).

Ziele
Evaluierung des Therapieerfolges von Erenumab unter ,real world“-Bedingungen.

Methodik

Das Arztenetzwerk NeuroTransData NTD betreibt seit mehr als 10 Jahren Register fir neurologische und psychiatrische Erkrankungen. Seit Ende 2017 werden wahrend
klinischer Visiten standardisiert Parameter zu Kopfschmerz- und Migranepatienten elektronisch erfasst. Die Patienten dokumentieren zudem selbst digital via App. Die
gesetzlichen Vorgaben des Datenschutzes, insbesondere BDSG und EU-DSGVO, werden durch ein geeignetes Einwilligungs- und Verschllsselungsverfahren gewahrleistet. Die
im Verlauf erfassten Daten beinhalten demographische und klinische Informationen wie Kopfschmerztage und deren Charakteristika, die Einnahme von Akutmedikation und
Prophylaktika sowie deren Effekt, nicht-medikamentodse Therapien, Begleiterkrankungen und Teilhabeeinschrankung. Weiterhin werden patientenbezogene Beurteilungen zur
Lebensqualitdt und psychometrische Daten erfasst. Die fortlaufende diagnostische Einschatzung erfolgt durch die Arzte nach den Kriterien des ICHD-3 (7). Zur Beurteilung der
Behandlungsqualitat und Therapieoptimierung werden Verlaufsbeobachtungen von Kopfschmerzlast, Gebrauch an Akutmedikation, das Ausmals von Freizeit- und
Arbeitsunfahigkeit, psychische Begleitsymptome sowie die Bewertung der Lebensqualitat herangezogen.

Erste Ergebnisse

Aktuell (22.9.2019) sind insgesamt 3607 Migrane-Patienten dokumentiert, davon 3005 Frauen (83,3 %). Insgesamt 358 (9,9 %) haben eine CM. Nach den Empfehlungen von
(8) erhalten aktuell 154 (4,3%) eine nichtmedikamentose Prophylaxe, 887 (24,3 %) eine medikamentose Prophylaxe der 1. Wahl, zudem 200 (5,5%) CGRP-wirksame
Prophylaktika. Die Stichprobenentwicklung bis zum 31.07. 2019 (180 Patienten) zeigt die Tabelle 1. Uberwiegend wurde bis zum Auswertezeitpunkt die 70 mg Dosierung
angewandt. 15 Patienten (8,3 %) beendeten die Therapie wegen unzureichender Wirkung, 4 (2,2%) wegen Storwirkungen. Drei Viertel der Patienten erhielten Erenumab als
einzige Prophylaxe, die Ubrigen als add on oder sie wechselten eine prophylaktisch wirksame Begleitbehandlung wahrend der Behandlung. Der Therapieeffekt auf
Responderbasis (mindestens 50 % Ruckgang der Migranetage) war hoch, tiber 50 % der Patienten respondierten nach drei Monaten. Die Response war unabhangig von der
Anzahl der erfolglosen Vorbehandlungen mit bzw. Kontraindikationen gegen Prophylaktika der ersten Wahl (Abb 1), nur die Pat. mit mindestens 6 Vorbehandlungen/
Kontraindikationen respondierten etwas schlechter. Die Responderanalyse Uber 6 Monate zeigt Abb. 2, zwischen den Pat. mit CM und EM gibt es nur temporare
Unterschiede. Die Entwicklung der Kopfschmerzlast Gber diesen Zeitraum zeigt Abb. 3. Zwischen der Gruppe der EM und CM gab es auch hier keinen signifikanten
Unterschied. Es wird erwartet, dass bei der nachsten Auswertung die Fallzahlen insbesondere bei langerer Therapiedauer hoher sind als bei der ersten Auswertung.

StIChprnbenentWICklung* unter Erenumab Theraple Responder in Abhangigkeit von Vorbehandlungen
Abb 1

Erenumab Dosen 1 n (%) 2n (%) |13n(%) [4n(%) (5n(%) [6n{*%) |7n{%) |8n(%) [9n(%) [10n(%)

70 mg 172 (95.6) |145 (91.8)|129 (88.4)|106 (79.7)|88 (79.3) |73 (79.4) |53 (71.6) [36(72) |25(73.5) |5(71.4)

140 mg g (4.4) 13 (8.2) |17(11.6) |27(20.3) |23 (20.7) [19(20.7) |21(28.4) |14(28) |9(26.5) |2(28.6)

Summe 180 (100}  |158 (100) |146 (100) |133 (100) |111 (100) |92 (100) |74 (100) |50(100) (34 (100) |7(100)

Fortsetzung der Behandlung * |166 (92.2) |148 (93.7)|130 (89.0)[124 (93.2)|107 (96.4)(86 (93.5) |72 (97.3) |47 (94) |34 (100) |7(100)

Dosiserhdhung 7(3.9) 4(2.5) (15(10.7) |[6(4.5) |2(1.8) (3(3.3) [2(2.7) |2(4) 0 (0) 0 (0) 53 5%
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*Stand: 31.07.2019
n gleich Patienten

Absetzen wegen - o
Kein ausreichender Effekt 3(1.7) 4(2.5) (0] 2.3) 1.8) |31(3.3) [0(0) 0 (0) 0 0 (0)

storwirkungen 2 (1.1) 1(0.6) (0.7) ) ) 0(0) 0(0) 0(0) 0 0(0)

Fehlende Compliance 1(0.6) 1(0.6) (0) ) ) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 0 (0}

Andere 1(0.6) 0 (0) (0) 0) 0) 0 (0) 0 {0) 1(2) 0 (0)

Responder: mind. 50 % Reduktion der Migranetage nach 3 Monaten
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Es bleibt abzuwarten, ob beli zunehmender Beobachtungsdauer die unterschiedlichen Dosierungen, insbesondere die hohere Dosis (140 vs. 70 mg) starker ins
Gewicht fallen, ob die Umstellung auf einen direkten CGRP Antagonisten differente Therapieeffekte hat und welchen Verlauf die Erkrankung nach einer
Therapiepause der CGRP-wirksamen Prophylaktika nimmt. Auch soll evaluiert werden, welchen Effekt die Begleitbehandlungen haben.
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