) HLAVNI TEMA
(O JENOVEHO V TERAPII MIGRENY?

sledovani (N = 383) nasledujici po zasle-
pené randomizované studii s EM prokazalo
stabilni efekt erenumabu s trvajici redukci
MMD a uziti akutni medikace, snizenim vlivu
bolesti na denni ¢innosti a zlepsenim kvality
Zivota. Vyskyt nezadoucich ucinkd se béhem
let nezvysoval, pfi ddvce 140mg (N = 250)
predcasné ukoncilo studii 36 pacientll - jen
3 pro nezadouci Ucinky, 0 pro neucinnost.
Drive popisovana obstipace u nékterych pa-
cientll byla redukovana v prabéhu let (1,8 vs.
7,0/100 pac.let) a nevedla k ukonéeni studie
u zadného pacienta (19). V observacni dédnské
studii CARE u 300 pacientt s CM ¢inil podil re-
spondérli 56 % v 9.-12. tydnu a dokonce 64 %
ve 41.-52. tydnu aplikace (20). Multicentrickd
studie ESTEEMEN zjistila obdobny efekt te-
rapie u zen i muzl (21). Recentni némecka
studie HER-MES prokazala superiorni efekt
erenumabu ,face-to-face” oproti topiramatu
s rychlej$im nastupem Gcinku a méné NU (22).

Fremanezumab

Fremanezumab byl hodnocen u pacien-
th s EM rozdélenych do tii skupin: s davkou
frenamezumabu 625 mg podanou jednora-
zové, s davkou 225 mg podanou v interva-
lu 4 tydnl a do skupiny placebové (HALO).
Klinicky vyznamny Gcinek byl obdobny v obou
aktivnich skupinach. Nejcastéjsimi nezadou-
cimi Ucinky vedoucimi k vysazeni 1é¢by byly
erytém nebo otok v misté aplikace. U vysoce
frekventni epizodické a chronické migrény
bylo dosazeno vyznamné redukce dni s mi-
grénou a normalnim fungovanim v praci/ve
Skole/v domécnosti a zlepseni koncentrace na
denni ¢innosti (23). Bezpecnosti a tolerabilitou
fremanezumabu se zabyvala analyza 4 pred-
chozich studii (n = 2556), kdy nebyly zjistény
vyznamné rozdily ve vyskytu nezddoucich
ucinkl oproti placebu, kdy byly opét pfitomny
pouze nezdvazné lokalni reakce (24). Studie
FOCUS zamérend na EM a CM pacienty, ktefi
selhali na 2-4 peroralnich profylaxich v po-
slednich 10 letech, potvrdila pfedchozi dobré
vysledky i u rezistentnich pfipad(. Nezadouci
ucinky byly stejné casté (1 %) u fremanezuma-
bu jako u placeba (25). V prospektivni mul-
ticentrické observa¢ni némecko-rakouské
studii FINESSE dosahlo redukce >50% MMD
v pribéhu sestimési¢niho hodnoceni 48,7 %
pacientt. Primérny pocet MMD se snizil z 12,7

na 6,2 dne. Primérné skére MIDAS pokleslo
ze 74,8 na 32,8 a pramérné skére HIT-6 z 65,9
na 56,6 bodd. Uzivani akutni medikace bylo
redukovédno z 9,6 dne/mésic na za¢étku sledo-
vani na 4,4 dne/mésic (26). V soucasné dobé
stale probiha observaéni studie PEARL v 11
evropskych zemich veéetné Ceské republiky
(CR).V priibézné analyze dosahlo 50% reduk-
ce MMD po 6 mésicich 54,7 % pacientd s EM
a 30% redukce MMD 71,2 % pacientl s CM.
Zlepseni disability doséhlo v tomto obdobi
55,8-56,1 % nemocnych (27).

Galkanezumab

Studie galkanezumabu u EM (EVOLVE-1
a EVOLVE-2) zjistila efekt u 120 i 240 mg.
Denni analyza prokazala efekt jiz od prvniho
dne a v prvnim tydnu po aplikaci byl pocet
respondérti v EVOLVE-1 54,3 % a v EVOLVE-2
59,4 %. Zaznamenanym nezadoucim ucin-
kem byl pouze erytém v misté vpichu jako
u predchozich protilatek (v 5% pripadu)
(28, 29). V dlouhodobé (12mésic¢ni) otevie-
né studii u EM a CM poklesla ¢etnost MMD
obdobné a bylo rovnéz dosazeno zlep3eni
v dotaznicich kvality Zivota. 4,8 % pacientd
prerusilo studii pro nezadouci ucinky pro
prevazné lokdlni reakce. EKG, laboratorni
a vitélni zndmky byly v normé. Efekt byl po-
zorovan jiz od prvniho dne a v prvnim tyd-
nu po aplikaci (30). Redukce MMD byla pak
obdobna i u pacientd, ktefi selhali na =1
ana =2 profylaxich a na 2-4 profylaxe rezis-

tentni EM a CM (CONQUER) (31). Tfimésicni
dvojité zaslepena studie zamérena pouze
na CM (REGAIN) prokdazala redukci MMD
z pocatecnich 19,4 dne na 4,6/4,8 v aktiv-
nich ramenech. Tolerabilita byla obdobna
jako u placeba. Post hoc analyza pacientt
z uvedenych studii zaznamenala vyznamné
snizeni po¢tu MMD i u pfedchoziho selha-
ni onabotulotoxinu A (32). Galkanezumab
je podavan v uvodni ddvce 240mg a dale
120 mg jednou mésic¢né. V italské multicent-
rické prospektivni observaéni studii (GARLIT)
byl v souboru 163 pacientld po 6 mésicich
pocet MMD primérné redukovan o 8 MMD
u HFEM (77 % respondér(l) a o 13 dni u pa-
cientll s CM (64 % respondérd) (p <0,001).
Skére MPI, HIT-6 a MIDAS se vyznamné sni-
zilo (p <0,001). Jen 10 pacientd (6,1 %) bylo
vyfazeno pro neucinnosti (33).

Eptinezumab

Eptinezumab je humanizovana protilatka,
na rozdil od predchozich protilatek podavana
intraven6zné (i.v.) jednou za 3 mésice. Klinicky
vyznamny efekt byl prokazan ve studiich
PROMISE 1 (EM) a PROMISE 2 (CM) v davkach
100 a 300 mg. Statisticky vyznamny nastup
ucinku byl v obou studiich pozorovan od 1.
dne. Redukce MMD =50% bylo v |é¢bé EM
dosazeno u 49,8 % pacientti (100mg) a 56,3 %
(300mg) avlécbé CM 57,6 % (100mg) a61,4%
(300mg) pacientd. Jiz druhy den po podani
i.v. infuze byla pravdépodobnost zachvatu

Tab. 3. Doporuceni k nasazeni a pokracovdni v terapii CGRP protildtkamiv CR

Doporucéeni pro CR

Nasazeni CGRP protilatek

Pacienti nad 18 let s >4 MMD:

m selhdni efektu nebointolerance > 2 skupin predchozich preventivnich
terapii (tabulka 1)

m selhdni efektu hodnoceno po 3 mésicich uzivani

m uziti alespori T ASM

m preferovano selhani efektu nejméné u jednoho profylaktika

m intolerance profylaktik nebo zavazné komorbidity

Ostatni profylakticka Iécba

EM: zpravidla vysazeni pfed podanim protildtek
CM: ponechani predchozi terapie a vysazeni podle efektu protilatek

Vysazeni naduzivané

akutni medikace u CM s MOH® | medikace

Protilatky mohou byt nasazeny jiZ pfi uzivani nebo po vysazeni akutnf

Vysazeni CGRP protilatek

Pfi redukci MMD* 0 <50% ve srovnani s predchozim stavem po
prvnich 3 mésicich podavani

Pfi dalsich aplikacich pokles efektu <509% ve 3 po sobé jdoucich mésicich
Preruseni podavani je zvazovano podle efektu po 12mési¢nim uzivani

Caste¢na odpovéd
na terapii CGRP protilatkami

Zvazeni pfidani peroralni medikace

Kontraindikace CGRP m gravidni nebo kojici pacientky

protilatek m zdvislost na alkoholu a drogach

m zavazné kardidlni nebo cerebrélnf onemocnéni na zékladé konzultace
s pfislusnym odbornym pracovistéem

m t&zké mentdlni poruchy
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