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MedWiss - Die Untersuchung fand zusammenfassend, dass Galcanezumab 120 mg und
240 mg, bei monatlicher Behandlung, wirksam die monatlichen Migranetage verringern
konnte. Die Behandlung erschien im Studienzeitraum von einem halben Jahr sicher und
wurde gut vertragen. Damit stellt Galcanezumab auch fiir Patienten mit episodischer
Migrane eine weitere praventive Behandlungsoption dar, die nun nach Abschluss der
Phase-III-Studien eventuell bald zugelassen werden konnte.

Galcanezumab ist ein humanisierter monoklonaler Antikorper gegen das Migraneeiweils CGRP, ein
sogenanntes Biologikum. Diese Substanz markiert also das CGRP als ,Fremdkorper’ fur das
Immunsystem, und wird durch Klone, identische Kopien, einer Zelle (monoklonal) hergestellt. Durch
das Abfangen des CGRPs, das bei Migraneattacken in besonders groffen Mengen im Blut auftritt und
zu Kopfschmerzen und weiteren Symptomen der Migrane beitragt, soll das Galcanezumab der
Entwicklung von Migraneanfallen vorbeugen. Die Prophylaxe-Wirkung dieses CGRP-Antikorpers bei
episodischer Migrane wurde nun in einer weltweiten Studie iber ein halbes Jahr hinweg ermittelt.
Die Studie wurde als Kooperation zwischen der entwickelnden Firma und neurologischen Kliniken in
GrofSbritannien, USA und Sudkorea konzipiert und durchgefuhrt.

Kann der CGRP-Antikorper Galcanezumab episodischen Migraneattacken vorbeugen?

Zur Teilnahme wurden 915 Patienten mit episodischer Migrane eingeladen. In einem
Doppelblindverfahren (Patienten und behandelnde Arzte wussten nicht, welches Mittel jeweils
gegeben wurde) erhielten sie entweder Galcanezumab in einer Dosierung von 120 mg (231
Patienten), 240 mg (223 Patienten) oder ein Placebo (461 Patienten). Die Substanzen wurden einmal
im Monat unter die Haut (subkutan) injiziert. Ob die Behandlung half, wurde anhand der Zahl
monatlicher Migranetage ermittelt. Aullerdem wurde erfasst, wie viele Patienten anschlieSend nur
noch an hochstens der Halfte der fruheren Migranetage (50 %), hochstens einem Viertel der Tage
(75 %) oder sogar an keinem Tag (100 %) einen Migraneanfall erlitten.

Behandlung mit Antikorper oder Placebo von 915 Patienten iiber ein halbes Jahr

Im Mittel gewannen die Patienten mit Galcanezumab 4,3 (120 mg) bzw. 4,2 (240 mg) zusatzliche
migranefreie Tage im Monat. Die Patienten, die das Placebo erhalten hatten, gewannen lediglich 2,3
Tage ohne Attacken hinzu. Damit betrug der Unterschied zu Placebo 2 bzw. 1,9 Tage. In allen
weiteren Werten zeigte auch das Medikament deutlich bessere Wirkung als die Scheinbehandlung.
Die haufigste unerwunschte Wirkung oder Komplikation der Behandlung waren Schmerzen am
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Injektionsort. Dieser Effekt trat vergleichbar haufig in allen Behandlungsgruppen auf, war also nicht
eine spezielle Nebenwirkung des Medikaments. Allerdings gab es mit dem Galcanezumab haufiger
Reizungen und Juckreiz am Injektionsort. Mit der hoheren Dosis (240 mg) traten zudem messbar
haufiger Rotungen an der Stelle auf als mit dem Placebo.

Messbar seltener Migrane bei guter Vertraglichkeit

Die Untersuchung fand zusammenfassend, dass Galcanezumab 120 mg und 240 mg, bei monatlicher
Behandlung, wirksam die monatlichen Migranetage verringern konnte. Die Behandlung erschien im
Studienzeitraum von einem halben Jahr sicher und wurde gut vertragen. Damit stellt Galcanezumab
auch fur Patienten mit episodischer Migrane eine weitere praventive Behandlungsoption dar, die
nun nach Abschluss der Phase-III-Studien eventuell bald zugelassen werden konnte.
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