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Technolégia neve

Aimovig 70 mg oldatos injekcio eléretoltott injekcids tollban, 1x
Aimovig 140 mg oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban, 1x

Hatéanyag

erenumab

Alkalmazasi
eléirasban szereplo
terapias javallat

Az Aimovig a migrén profilaxisara javallott olyan felndtteknél, akiknek legalabb 4
migrénes napjuk van havonta.

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

Uj indikaciora
uj hatéanyagra

Kérelmezett
tamogatasi kiemelt, indikaciohoz kotott, valamint érték nélkiili timogatasi kategoria
kategoria

létesitésre javasolt indikacios pont:
Kérelmezett »Migrén profilaxisara olyan felnétteknél, akiknek legalabb 4 migrénes napjuk van
indikacio havonta, és legalabb 3 masik megel6z6 profilaktikus kezelésre nem reagaltak, vagy

azok mellékhatasait nem toleraltak.”

Terapias sziikséglet

A Kkérelmezett indikacioban jelenleg féleg béta-blokkolo, antidepresszans,
antiepileptikum, szerotonin receptor antagonista gyogyszercsoportokba tartozo
készitmények, valamint egyéb gydgyszerek érhetdk el tdimogatott formaban.

A kérelmezett készitmény hatasmechanizmusat tekintve hianypotlonak tekinthets. A
kielégitetlen terapias sziikséglet fennallasa megkérddjelezhetdé a jelenlegi
kezelésekhez képest, azonban pontosan meghatarozott célcsoport esetén tobbletelonyt
nyujthat.

Tudomanyos
bizonyitékok

A terapia a gyakori epizddikus és idiilt migrén prevencidjara iranyult.

A migrénes roham létrejottében a CGRP neuropeptid felszabadulasnak tulajdonitanak
kulcsszerepet. Az Aimovig hatdéanyaga, az erenumab, egy human monoklonalis
antitest, mely a CGRP neuropeptid receptorahoz kotédve fejti ki gatldo hatasat. A
készitmény klinikai jelentdsége €s hianypotlo jellege a migrén-specificitasan nyugszik.
A hatasossagara ¢és biztonsagossagara vonatkozoé klinikai vizsgalatokban a készitmény
placeboval/BSC kontrollal szemben keriilt bizonyitasra.

Az epizodikus migrén prevenciojaban a kérelmez4 harom, a készitmény hatasossagat
és biztonsagossagat igazold, randomizalt, kettds vak, placebo kontrollos, 12-24 hetes,
Fazis III klinikai vizsgalatot (STRIVE, ARISE, LIBERTY) mutatott be részletesen.
Az elsddleges ¢és masodlagos végpontokon a készitmény a vizsgalatokban
egyértelmiien hatdsosnak bizonyult.

A kronikus migrén prevencidjaban alkalmazott erenumab hatdéanyag hatasossagat és
biztonsagossagat egy 12 hetes randomizalt, kettés vak, placebo kontrollos fazis II
vizsgalatban értékelték. Az elsddleges végpontban a 70 és a 140 mg erenumab is
csokkentette a havonkénti migrénes napok szamat a placeboval szemben (mindkét
dozisnal -6,6 nap vs placebo -4,2 nap; kiilonbség -2,5, 95% CI -3,5 és -1,4, p<0,0001).
A készitmény mellékhatasprofilja valamennyi vizsgalatban a placeboéhoz volt
hasonlo.

Terapias hatas
jellege

A kérelmezett készitmény hatasmechanizmusat tekintve hianypotlonak tekinthetd. A
kielégitetlen terapias sziikséglet fennallasa megkérddjelezheté a jelenlegi
kezelésekhez képest, azonban pontosan meghatarozott célcsoport esetén tobbletelonyt
nyujthat.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparitor

Best Supportive Care

Relativ hatasossag,

Osszehasonlitd vizsgalatok az erenumab és més migrén-profilaktikus kezelések kozt
nem allnak rendelkezésre. A hatasossagra ¢€s biztonsagossagra vonatkozo eredmények

biztonsagossag placeboval szemben keriilt bizonyitasra.
2 -y . ; Nem kelléen Nincs érdembeli
T¢éF konkluzid Bizonyitott alatamasztott t6bblot-
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Tobblet-
egészségnyereség
(havonkénti
migrénes napok
szama, BSC vel
szemben)

egészségnyereség, vagy
nincs bizonyiték

A Kérelmez6 altal
készitett gazdasagi
elemzés tipusa

Iranyelvnek nem megfeleld /
Nem teljeskorii gazdasagi elemzés
készilt

Nem

CCA késziilt

CMA | CEA | CUA

TéF konkluzié
Koltség-
hatékonysag

A Kérelmez6 altal szamitott ICER érték meghaladja a 13,1 millio Ft/QALY értéket,
azaz a jelenleg hatalyos hazai egészség-gazdasagtani iranyelv alapjan az erenumab-
terapia koltséghatékonysaga nem bizonyitott a BSC kezeléshez viszonyitva.
Osszességében elmondhat6, hogy az epizodikus migrénes arany novelésével az ICER
értéke nd, mig a kronikus migrénes arany novelésével az ICER érték csokken.

A Kérelmez6 altal
becsiilt betegszam

1. év: 80 betegév 2. év: 160 betegév 3. év: 220 betegév

(aktiv kar)

T¢EF konkluzio tobbletkiadast
e o karito ml ,

Koltségvetési hatas megtakarito Semieges eredményez

TéF konkluzid
HTA Osszességében

A rendelkezésre allo evidencidk alapjan a technoldgia alkalmazasaval a varhato
tobblet-egészségnyereség mértéke tovabbi vizsgalatokat igényel.

Befogadasa esetén javasolt az eredményességi és biztonsagossagi adatok
szisztematikus gytjtése (pl. fejfajasnaplo, kérddivek) a szakmai kollégium altal
meghatarozott ideig. A technoldgiaértékelés feliilvizsgalata ezt kovetoen javasolhatd,
az akkor elérhetd legfrissebb evidenciak felhasznalasaval.

A Kérelmez6 altal szamitott ICER érték meghaladja a 13,1 millié Ft/QALY értéket,
azaz a jelenleg hatalyos hazai egészség-gazdasagtani iranyelv alapjan az erenumab-
terapia koltséghatékonysadga nem bizonyitott a BSC-hez viszonyitva. A kérelmezett
terapia a komparator BSC-vel szemben tobblet-egészségnyereséget termel, azonban a
koltségeket is figyelembe véve nem tekinthetd koltséghatékony terapianak.
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