!/, NOVARTIS

Erenumab refundowany od 1 lipca dla pacjentow z
migreng przewlekia

Cze 22, 2022

e Erenumab dla chorych na migrene przewlekta w ramach drugiej linii leczenia zostat umieszczony
w obwieszczeniu Ministra Zdrowia z 21 czerwca w sprawie wykazu lekéw refundowanych. Wykaz
ma obowigzywac od 1 lipca 2022 r.

e Erenumab jest w petni ludzkim (100%) przeciwciatem monoklonalnym anty-CGRP zatwierdzonym
w USA i UE, stosowanym w leczeniu profilaktycznym migreny u dorostych w migrenie
epizodycznej i przewleklej . Bezpieczenstwo erenumabu jest porownywalne do placebo i zostato
potwierdzone w diugoterminowych obserwacjach klinicznych.

Warszawa, 22 czerwca 2022 r. — Nowoczesne terapie biologiczne, przeciwciata monoklonalne anty-CGRP
takie jak erenumab, to najwyzszej klasy leki dedykowane migrenikom. Mechanizm ich dziatania polega na
blokowaniu biatka CGRP. W przeciwienstwie do dotychczas stosowanych w profilaktyce migreny lekéw z grup
przeciwdepresyjnych, przeciwpadaczkowych czy przeciwnadcisnieniowych, nowoczesne leki biologiczne sg
jednoczesnie bezpieczne i dobrze tolerowane przez pacjentéw. Czestotliwos¢ wystepowania objawow
niepozadanych takze jest znikoma, a ich podanie przez formie iniekcji podskérnej bardzo wygodne dla
pacjenta.

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia od 1 lipca 2022 r. leczenie erenumabem dorostych pacjentéw z
migreng przewlektg bedzie w petni finansowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia po spetnieniu przez
pacjentow kryteriéw kwalifikacji leczenia w ramach Il linii leczenia.

— Naukowcy od lat pochylali sie nad problemem patomechanizmu migreny. Do niedawna pacjenci mogli by¢
leczeni jedynie terapiami ,,starego typu”, przeznaczonymi do leczenia innych chordb, takich jak depresja,
padaczka czy nadcisnienie. Ta forma leczenia prewencyjnego nie byta ani skuteczna, ani dobrze tolerowana
przez pacjentéw — méwi Michat Bichta, Dyrektor Generalny Novartis w Polsce. — Wtasnie dzieki odkryciu
roli biatka CGRP w wystepowaniu migreny, pojawity sie nowoczesne formy terapii, takie jak erenumab, ktdre
majg wysoki profil bezpieczenstwa i sq dobrze tolerowane przez chorych. Ogromnie sie ciesze, Zze od 1 lipca
polscy pacjenci bedg mieli zapewniony dostep do terapii erenumabem. To ogromna szansa na ograniczenie
wystepowania atakow migreny u chorych, a wiec i powrot pacjentow do normalnego zycia, bez ciggtego bolu —
dodaje Michat Bichta.

Atakuje ludzi mtodych, wykluczajac z zycia spotecznego

Migrena to powazne schorzenie neurologiczne i ogromny problem spoteczny, ktéry dotyczy ludzi mtodych,
aktywnych i pracujacych. Szacuje sig, ze na migrene cierpi nawet 10% populaciji dorostych, a na migrene
przewlektg ok. 1% populacji dorostych, czyli ok. 300 tys. Polakow.

Wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia migrena jest jedna z 20 najbardziej negatywnie wptywajacych na
zycie cztowieka choréb i druga w kolejnosci, ktéra wigze sie z najwiekszym obcigzeniem zdrowotnym po
udarach mézgu. To nie tylko bél gtowy, ale szereg objamow towarzyszacych takich jak nudnosci, wymioty,



zaburzenia widzenia, potowicze dretwienia, a nawet zaburzenia mowy, nadwrazliwo$¢ na bodzce zewnetrzne,
Swiatto, dotyk, dzwigki czy zapachy.

Co wazne, migrena atakuje gtéwnie ludzi mtodych, aktywnych zawodowo, trzykrotnie czesciej kobiety . Az u
90% chorych pierwszy napad pojawia sie przed 40 rz., a jedynie u okoto 3% chorych po 60 rz. Z badan
przeprowadzonych w Polsce wynika, ze 48% chorych do$wiadcza przynajmniej jednego napadu migreny w
miesiacu, a 24% - powyzej dwéch napadéw. U kobiet trwajg one dtuzej niz u mezczyzn . W przypadku
migreny przewlekiej ataki wystepuja przez ponad 15 dni w miesigcu, uniemozliwiajac pacjentowi normalne
zycie przez ponad 6 miesiecy w roku (ok. 184 dni).

Szybki poczatek skutecznosci i znaczaca redukcja dni migrenowych

Jak pokazujg wyniki badan klinicznych, mechanizm i selektywno$¢ erenumabu w patomechanizmie migreny
przektada sie na jego profil bezpieczenstwa i skuteczno$c.

W przypadku leczenia erenumabem wykazano nie tylko szybki poczatek skutecznosci terapii (obnizenie o
> 50% liczby dni z migrena w tygodniu w trakcie pierwszego tygodnia leczenia w poréwnaniu z placebo) , ale
takze obnizenie MMD, czyli liczby dni przyjmowania lekow doraznych stosowanych w zwiazku z
migreng oraz tgcznej liczby godzin z bolem gltowy.

Dzieki leczeniu erenumabem uzyskano takze istotng poprawg jakosci zycia (ang. quality of life, QoL)
zwigzanej z migreng, a takze zmniejszenie wptywu bélu gtowy i niesprawnosci u pacjentdw cierpigcych na
migrene przewlekig

— Leczenie erenumumabem jest wysoce skuteczne oraz dobrze tolerowane przez pacjentow. Zastosowanie
juz kilku dawek, pozwala w krotkim czasie na uzyskanie stabilizacji choroby i zmniejszenie czestosci oraz
intensywnosci atakéw migrenowych. Skutecznosc terapii erenumabem potwierdzona jest teZz w kontekscie
dfugoterminowych efektdw. 5-letnie badanie efektow dfugoterminowych po zastosowaniu erenumabu

wykazato dfugoterminowg poprawe kliniczng, w tym istotne zmnigejszenie liczby dni z migrenowym bdlem
gtowy oraz redukcje ilosci przyjmowanych lekéw doraznych, przerywajgcych napad migreny — méwi prof. dr
hab. n. med. Jarostaw Stawek z Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego. — Ciesze sie, Ze zgodnie z
decyzjg Ministerstwa Zdrowia, skuteczne leczenie migreny, bedzie dostepne dla polskich pacjentow i da
szanse, nam neurologom, na podniesienie standardow i zneutralizowanie tego powaznego problemu
terapeutycznego w Polsce — dodaje prof. Jarostaw Stawek.

Informacje o erenumumabie

Erenumab jest pierwszym zatwierdzonym przez Europejska Agencje Lekow (EMA), Swissmedic i
amerykarnska Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) terapia zapobiegajaca migrenie, blokujaca receptor CGRP
(CGRP-R), ktéry odgrywa kluczowa role w patomechanizmie migreny. Erenumab zostat przebadany w kilku
duzych, globalnych, randomizowanych, podwdéjnie $lepych poréwnawczych badaniach klinicznych w celu
oceny jego bezpieczenstwa
i skutecznosci w zapobieganiu migrenie. W programie badan klinicznych wzieto udziat ponad 3000 pacjentéw.
Obejmuje to 2600 uczestnikow, ktorzy wzieli udziat w czterech kluczowych badaniach porownawczych do
placebo fazy Ili lll fazy, a takze uczestnikdw dalszych badan, takich jak LIBERTY, dedykowanym populacji
pacjentow po niepowodzeniu leczenia. Najczestszymi skutkami ubocznymi w dotychczasowym programie
klinicznym byty wirusowe infekcje gornych dr6g oddechowych, zapalenie zatok, grypa i bél plecéw. Erenumab
jest najczesciej przepisywanym przeciwciatem monokolonalnym anty-CGRP na swiecie, z ponad 480 000
pacjentami przepisanymi po badaniu.
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Informacje o firmie Novartis

Novartis zmienia oblicze medycyny, aby poprawic¢ i przedtuza¢ zycie ludzi. Jako wiodaca swiatowa firma
farmaceutyczna, wykorzystujemy nowoczesne technologie naukowe i cyfrowe, by dostarcza¢ innowacyjne
terapie odpowiadajgce na znaczgce potrzeby medyczne. Nasza misja poszukiwania nowych lekdéw sprawia,
ze konsekwentnie zaliczamy sie do firm przodujacych pod wzgledem inwestycji w badania i rozw6j. Produkty
Novartis docierajg do niemal 800 milionéw ludzi na catym Swiecie i nieustajgco poszukujemy nowatorskich
sposobow na rozszerzenie dostepu do naszych najnowszych terapii. W Novartis na catym swiecie pracuje
okoto 108 000 os6b ponad 140 narodowos$ci. Dowiedz sie wiecej na www.novartis.pl
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