”Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 335 cod (N02CDO02): DCI
GALCANEZUMABUM

I. Definitia afectiunii

Migrena este una dintre cele mai disabilitante boli neurologice la nivel mondial. Migrena se
manifesta clinic ca atacuri recurente de cefalee cu o localizare hemicranica, asociatd cu semne
vegetative ce afecteaza calitatea vietii pacientilor.

La aproximativ o treime dintre persoanele cu migrena, cefaleea este uneori sau intotdeauna
precedata sau insotitd de tulburdri neurologice tranzitorii, denumite aurd migrenoasa. Mai
mult, o minoritate dintre cei afectati dezvoltd migrend cronica, in care atacurile devin foarte
frecvente.

Criteriile de diagnostic ale migrenei sunt definite de catre ICHD-3 “The International
Classification of Headache Disorders, 3rd edition, Cephalalgia 2018, 38 (1); 1- 2117).

Migrena episodica (ME) se caracterizeaza prin dureri de cap care apar in mai putin de 15
zile pe luna. Migrena cronica (MC) este definitd ca ,,dureri de cap pe cel putin 15 zile pe
luna timp de cel putin 3 luni, cu caracteristicile migrenei pe cel putin 8 zile pe luna”.

I1. Indicatia (face obiectul unui contract cost volum):
Galcanezumab este indicat pentru profilaxia migrenei la adultii care au cel putin 4 zile de
migrena pe luna.

I1I. Doze si mod de administrare

Doza recomandata este de 120 mg galcanezumab, administratd injectabil, subcutanat, o data pe
luna, cu o doza de incarcare de 240 mg ca doza initiala.

Galcanezumab trebuie administrat injectabil subcutanat la nivelul abdomenului, coapselor,
regiunii dorsale superioare a bratului sau in zona gluteald. Dupd instruire, pacientii 1si pot
administra singuri galcanezumab, daca un profesionist din domeniul sdnatatii considera cd acest
lucru este adecvat.

IV. Criterii de includere a pacientilor in tratament

Pacienti adulti care au cel putin 4 zile de migrena pe luna

Conform recomandarilor European Headache Federation Guidelines 2022: la pacientii cu
migrena episodica sau cronica, care au indicatie de medicatie de preventie se recomanda
utilizarea anticorpilor monoclonali (mab) care vizeaza calcitonin gene related peptid (CGRP)
anti-CGPR ca medicatie de prima intentie, clasa terapeutica din care face parte galcanezumab.

V. Criterii de excludere a pacientilor din tratament
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii
Lipsa raspunsului la tratament

VI. Evaluarea tratamentului

Beneficiul terapeutic trebuie evaluat la 3 luni de la initierea tratamentului. Orice decizie de a
continua tratamentul ar trebui luatd individual, in functie de starea fiecarui pacient. Ulterior, se
recomanda evaluarea necesitatii de a continua tratamentul cu regularitate.




VII. Monitorizarea mentinerii tintei terapeutice
Daca medicul curant considera necesar tratamentul trebuie continuat atat timp cat este nevoie,
fara intrerupere.
— In cazul pacientilor cu migrena care intrerup tratamentul, se poate reincepe tratamentului
cu galcanezumab daca migrena se agraveaza dupd oprirea medicatiei cu galcanezumab
— In cazul pacientilor cu migrena si utilizarea excesivd a medicamentelor - Medication
overuse (MO), recomandarile EHF 2022 sugereaza oferirea galcanezumab

VIII. Prescriptori: tratamentul se initiaza si se continud de medici din specialitatea neurologie.”



