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Aimovig (erenumab) och Ajovy (fremanezumab) —
migranprofylax vid kronisk migran
NT-radets yttrande till regionerna 2019-11-25

Rekommendation och sammanvagd beddmning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:

e att Aimovig och Ajovy kan anvandas vid kronisk migran (215 huvudvarksdagar per
manad varav 28 migrandagar) till patienter som efter optimerad behandling inte haft
effekt av eller inte tolererat minst tva olika profylaktiska behandlingar.

e att Aimovig och Ajovy forskrivs av neurolog alternativt av lakare verksam vid klinik
specialiserad pa behandling av svar migran.

e att effekten (minskning i antal manatliga migrandagar) utvarderas efter 3 manader
och att Aimovig och Ajovy satts ut vid utebliven effekt eller om minskningen i antal
manatliga migrandagar understiger 30 procent.

e att patienterna registreras och foljs upp i Neuroregistret. Patienten ska rapportera in
skattning av sina besvar via PER-funktionen (Patientens Egen Registrering).

TLV har beslutat att Aimovig fran och med 1 januari 2019 och Ajovy fran 1 november 2019 ingar i
lakemedelsformanerna med féljande begransning: Subventioneras endast fér patienter med kronisk
migran som efter optimerad behandling inte haft effekt av eller inte tolererat minst tva olika pro-
fylaktiska lakemedelsbehandlingar. Kronisk migran definieras som minst 15 huvudvéarksdagar per
manad i mer dn 3 manader varav minst 8 dagar per manad ska ha varit med migranhuvudvark (enligt
ICHD-3).

Det finns inga direkt jamforande kliniska studier mellan fremanezumab (Ajovy) och erenumab
(Aimovig). TLV bedomer att behandlingseffekten av Ajovy och Aimovig ar jamforbar vid behandling
av patienter med migrdn som tidigare sviktat pa tva till fyra profylaktiska behandlingar.

Trepartsoverlaggningar har genomforts mellan TLV, féretagen och regionerna. Inom ramen foér dessa
overlaggningar har foretagen och regionerna tecknat avtal om aterbaring av en del av kostnaden for
Aimovig respektive Ajovy till regionerna.

NT-radet anser att de patienter med kronisk migran som efter optimerad behandling inte haft effekt
eller inte tolererat minst tva olika profylaktiska ldkemedelsbehandlingar kan ges tillgang till Aimovig
och Ajovy. For att fa god féljsamhet till formansbesluten och med tanke pa den stora patient-
populationen, bor behandlingen ges enligt kliniska experters kriterier nedan.

Forskrivning av Aimovig och Ajovy ska ske endast av neurolog eller av specialistlakare verksam vid
klinik specialiserad pa behandling av svar migran.

Neuroregistrets huvudvarksdel ska anvandas for uppféljning av anvandningen
http://www.neuroreg.se/.
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Om Aimovig och Ajovy

Aimovig

Erenumab ar en human monoklonal antikropp som binder till receptorn for Calcitonin gene-related
peptide (CGRP). En blockad av CGRP-receptorn antas férebygga migrananfall genom att férhindra
effekten av CGRP som frisatts fran aktiverade sensoriska trigeminala nerver. Darmed forhindras den
CGRP-inducerade karldilatationen och den neurogena inflammationen som anses bidra till
patofysiologin vid migran. Aimovigs fullstandiga indikation ar migranprofylax hos vuxna som har
minst 4 migrandagar per manad. Likemedlet blev godkéant for forsaljning 2018-07-26.

Ajovy

Fremanezumab ar en humaniserad monoklonal antikropp som binder till CGRP-liganden och
forhindrar darmed a- och B-CGRP att binda till CGRP-receptorn. Ajovys fullstdndiga indikation ar
migranprofylax hos vuxna som har minst 4 migrandagar per manad. Likemedlet blev godkant for
forsaljning 2019-03-28.

Aktuell ICD 10-kod ar G43 Migran.

Kliniska experters medicinska bedomning av platsen i terapin

NT-radet har radgjort med kliniska experter inom nationella programomradet fér neurologi vid
beredning av denna rekommendation. Aimovig och Ajovy bedéms som medicinskt likvardiga av de
kliniska experterna.

Aimovig och Ajovy kan vara av varde i de fall patienten har hég anfallsfrekvens och -intensitet som
forhindrar planerad aktivitet och paverkar arbetsférmagan nar andra aktuella férebyggande
behandlingar provats.

Anfallsforebyggande behandling rekommenderas vid tre eller fler invalidiserande migréanattacker i
manaden. Betablockad rekommenderas ofta som férstahandsval som migranprofylax. Andra
alternativ ar antiepileptika som topiramat, lamotrigin eller valproat, antidepressiva lakemedel som
amitriptylin, fluoxetin eller klomipramin, ACE-hdmmare, kalciumantagonist, angiotensinreceptor-
blockerare eller botulinumtoxin.

Peroral migranférebyggande behandling berdaknas dubblera chansen att halvera antalet
huvudvarksdagar jamfért med placebo. Ett alternativ till tablettbehandling ar behandling med
botulinumtoxininjektioner. Botulinumtoxin har mycket god effekt hos en tredjedel av patienterna,
viss effekt hos en tredjedel och ingen pataglig effekt hos den resterande tredjedelen av patienter
med kronisk migran.

For att behandling med Aimovig/Ajovy ska vara aktuellt bor foljande kriterier vara uppfyllda:

e Huvudvark av migrantyp minst 15 dagar per manad ska foreligga.

e Huvudvarken ska férhindra arbete eller planerade vardagliga aktiviteter helt eller delvis
minst fem dagar per manad.

e Minst tva andra, garna fyra, olika férebyggande behandlingar ska ha provats utan
tillracklig effekt i adekvata doser under rimlig tid eller bedémts som olampliga av
medicinska skal. Vid samsjuklighet med spanningshuvudvark ska patienten ha bedémts
och behandlats med icke-farmakologiska metoder.



® REGIONERNAS

SAMVERKANSMODELL
FOR LAKEMEDEL

Lakemedelsutlost huvudvark ska ha uteslutits och vid behov atgardats innan behandling
med Aimovig eller Ajovy pabdrjas.

Patienten ska féra migrandagbok 2 manader fore insattandet av Aimovig/Ajovy for att fa
en baseline och tillse att patienten fyller kriterierna som anges i subventions-
begransningen.

Nar behandling initieras ska foljande beaktas:

Patienterna ska registreras och féljas upp i Neuroregistret. Patienten ska fora
migrandagbok och rapportera in antal huvudvarksdagar, huvudvarksintensitet och
funktionsniva samt vilka och hur mycket migranattacklakemedel som anvants.

Effekten (minskning i antal manatliga migrandagar) bor utvarderas efter 3 manader och
behandlingen bor sattas ut vid utebliven effekt eller om minskningen i antal manatliga
migrandagar understiger 30 procent.

Behandlingen bor vara tidsbegransad. Efter 12-18 manader med god effekt bor
utsattningsforsok géras da migran séllan ar en statisk sjukdom utan gar i cykler.

Behandling med Aimovig/Ajovy kan 6ka risken for hjart-/karlhdndelser, och darfoér ska behandling av
patienter over 50 ars alder foregas av genomgang och atgarder av kardiovaskulara riskfaktorer innan
behandlingsstart.

Antal patienter med svar migran som kan vara aktuella fér behandling med Aimovig eller Ajovy i
Sverige uppskattas till cirka 2000 patienter.

Uppfdljning

NT-radet, i samarbete med TLV och det nationella programomradet fér nervsystemets sjukdomar,
foljer upp anviandningen av CGRP-hammare med hjalp av Socialstyrelsens lakemedelsregister och
Neuroregistrets huvudvarksmodul (se http://www.neuroreg.se/).

Forsaljningen foljs manatligen. En férsta uppféliningsrapport med data fran Neuroregistret
publicerades i september 2019.
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Tidpunkter for revision av yttrandet

Det héar yttrandet ersatter det tidigare yttrandet for Aimovig som publicerades 2019-01-23 och
omfattar nu dven Ajovy.

Kliniska experter som deltagit i beddmningen

Magnus Esbjérnsson, Sédra sjukvardsregionen; Mia von Euler, Sjukvardsregion Stockholm-Gotland; Mats Elm,
Vaéstra sjukvardsregionen.

Narvarande vid beslut

Gerd Larfars, ordférande NT-radet; Anna Lindhé, Vastra sjukvardsregionen; Maria Landgren, Sodra
sjukvardsregionen; Marten Lindstrém, Sydéstra sjukvardsregionen; Anders Bergstrom, Norra
sjukvardsregionen; Mikael Kéhler, Uppsala/Orebro sjukvardsregion; Torbjérn Séderstrém Sjukvardsregion
Stockholm/Gotland

Jav: Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt for det aktuella drendet



