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Emgality (galkanezumab), Aimovig (erenumab) och

Ajovy (fremanezumab) — migranprofylax vid kronisk migran
NT-radets yttrande till regionerna 2020-09-25

Rekommendation och sammanvagd beddmning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:

e attivalet mellan Emgality, Aimovig och Ajovy i forsta hand valja Emgality:

e att Emgality, 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 Emgality, 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) utvadrderas efter 3 manader
och att lakemedlet satts ut vid utebliven effekt eller em minskningen i antal
manatliga migrandagar understiger 30 procent.

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

TLV har beslutat att Emgality fran och med 28 augusti 2020 ingar i lakemedelsformanerna med
samma begransning som Aimovigoch Ajovy: Subventioneras endast for 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 huvudvarksdagar 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 jamfoérande kliniska studier mellan Emgality, Ajovy och Aimovig. TLV bedémer
att behandlingseffekten ar jamférbar vid behandling av patienter med migran som tidigare sviktat pa
tva till fyra profylaktiska behandlingar.

For Aimovig och Ajovy har féretagen och regionerna tecknat avtal om aterbéring av en del av
kostnaden till regionerna. Aterbaringens storlek ar sekretessbelagd.

For Emgality uppgar kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar till cirka 546 000 kronor och i
genomsnitt vinner patienten 0,20 kvalitetsjusterade levnadsar (QALY) i jamforelse med basta
understodjande behandling. Kostnaden per vunnet QALY for Emgality utan avtal ar i niva med
kostnaden per vunnet QALY med avtal for Aimovig respektive Ajovy.

NT-radet rekommenderar i forsta hand Emgality i valet mellan Emgality, Aimovig och Ajovy eftersom
kostnaden for behandling med Emgality ar offentlig och inget avtal behover tecknas mellan
regionerna och féretaget. Regionerna undviker med Emgality de extra kommunikationsinsatser och
administrativa kostnader som hantering av aterbaringsavtal och sekretessbelagda priser medfor.
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For att fa god foljsamhet till formansbesluten och med tanke pa den stora patientpopulationen, bér
behandlingen ges enligt kliniska experters kriterier nedan.

Forskrivning av Emgality, 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/.

Om Emgality, Aimovig och Ajovy

De monoklonala antikropparna galkanezumab (Emgality), erenumab (Aimovig) och fremanezumab
(Ajovy) ar kalcitoningenrelaterad peptid (CGRP)-antagonister. Deras respektive fullstdndiga indikation
ar migranprofylax hos vuxna som har minst 4 migrandagar per manad.

Emgality blev godkant for forsaljning 2018-11-14 och inkluderades i l1dkemedelsférmanerna
2020-08-28. Aimovig blev godkant for forsaljning 2018-07-26 och inkluderades i lakemedels-
formanerna 2019-01-01. Ajovy blev godkant for forsaljning 2019-03-28 ochrinkluderades i
lakemedelsformanerna 2019-11-01.

Aktuell ICD 10-kod ar G43 Migran.

Kliniska experters medicinskabeddtmning.av platsen i terapin

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

Emgality, Aimovig och Ajovy kanvara avwvarde i de fall patienten har hog anfallsfrekvens och
anfallsintensitet som férhindrar planerad aktivitet och paverkar arbetsférmagan nar andra aktuella
forebyggande behandlingar provats.

Anfallsférebyggande behandling rekommenderas vid tre eller fler invalidiserande migranattacker i
manaden. Betablockad rekommenderas ofta som forstahandsval 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 berdknas dubblera chansen att halvera antalet
huvudvarksdagar jamfért med placebo. Ett alternativ till tablettbehandling dr 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.


http://www.neuroreg.se/

® REGIONERNAS

SAMVERKANSMODELL
FOR LAKEMEDEL

For att behandling med Emgality/Aimovig/Ajovy ska vara aktuellt bor féljande kriterier vara

uppfyllda:

Kronisk migrén, det vill sdga huvudvark minst 15 dagar per manad varav minst 8 dagar av
migrantyp, ska foreligga.

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

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.

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

Patienten ska fora migrandagbok 2 manader fore insattandet for att fa en baseline och
tillse att patienten fyller kriterierna som anges i subventionsbegransningen.

Nar behandling initieras ska foljande beaktas:

Behandling

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 ellerom minskningen i antal manatliga
migrandagar understiger 30 procent.

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

med CGRP-antagonister kan.6ka.risken for hjart-/karlhandelser, och darfor ska

behandling av patienter 6ver 50 ars alder foregas av genomgang och atgarder av kardiovaskulara
riskfaktorer innan behandlingsstart.

Uppfdljning

NT-radet,i samarbete med TLV och det nationella programomradet for nervsystemets sjukdomar,
foljer upp anvandningen 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.

Referenser och lankar

Emgality

TLV:s beslut om begriansad subvention

EPAR (Produktresumé)

Assessment report

Aimovig

TLV:s beslut om begrénsad subvention



http://www.neuroreg.se/
https://janusinfo.se/download/18.36db4f4c16d49c3776016e1c/1568975211038/Aimovig-(erenumab)-uppfoljning-190916.pdf
https://www.tlv.se/download/18.607390731743754877758cd7/1599048946511/bes200827_emgality.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/emgality-epar-medicine-overview_sv.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/emgality-epar-public-assessment-report_en.pdf
https://www.tlv.se/download/18.2c1b1aa6167c5e758eb293e9/1545400403298/bes181213_aimovig.pdf
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EPAR (Produktresumé)
Assessment report

Ajovy

TLV:s beslut om begrédnsad subvention
EPAR (Produktresumé)

Assessment report

Tidpunkter for revision av yttrandet

Det héar yttrandet ersétter det tidigare yttrandet for Aimovig och Ajovy som publicerades 2019-11-25
och omfattar nu dven Emgality. NT-radet avser att se 6ver rekommendationen nar nuvarande avtal
om aterbaring for Aimovig och Ajovy I6per ut 2020-12-31.

Kliniska experter som deltagit i beddmningen

Magnus Esbjérnsson, Sédra sjukvardsregionen; Mia von Euler, Uppsala-Orebro Sjukvardsregion; Mats Elm,
Véstra sjukvardsregionen.

Narvarande vid beslut

Gerd Larfars, ordforande NT-radet; Anna Lindhé, Vastra sjukvardsregionen; Maria Landgren, Sodra
sjukvardsregionen; Marten Lindstrém, Syd6stra sjukvardsregionen; Anders Bergstrom, Norra
sjukvardsregionen; Mikael Kéhler, Uppsala-Orebro sjukvardsregion; Torbjdrn Soderstrém Sjukvardsregion
Stockholm/Gotland

Jav: Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt for det aktuella arendet.


https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/aimovig-epar-product-information_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/assessment-report/aimovig-epar-public-assessment-report_en.pdf
https://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/begransad-subvention/arkiv/2019-10-24-ajovy-ingar-i-hogkostnadsskyddet-med-begransning.html
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/ajovy-epar-product-information_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/ajovy-epar-public-assessment-report_en.pdf



