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Einleitung: Migrane ist mit einer Pravalenz von rund 12% eine haufige neurologische
Erkrankung, bei der Betroffene oftmals Akutmedikamente einnehmen. Dies flhrt nicht selten zur
sekundaren Entwicklung eines Analgetika-induzierten Kopfschmerzes. Eine wirksame Migréne-
prophylaxe kann sowohl Kopfschmerzfrequenz wie auch Intensitat reduzieren und somit einen
tbermaRigen Gebrauch von Akutmedikation vermeiden. Mittels detaillierter Dokumentation im
Rahmen dieser klinischen Priifung soll untersucht werden, ob es unter Bedingungen der taglichen
Praxis zu einer Anderung der Einnahme von Akutmedikation kommt unter der Therapie mit
Topiramat kommt.

Methodik: Offene, prospektive, einarmige klinische Prifung (TOPMAT-MIG-3004) zur Unter-
suchung der Effektivitét und Vertréglichkeit von Topiramat in der Behandlung von Patienten mit
episodischer Migréne. Nach einer 4 wochigen prospektiven Baseline mit anschliessender 24-
wdchiger Kernphase konnte die Behandlung bei 200 Patienten optional um 24 Wochen verlangert
werden. Primérer Zielparameter war die Anderung der Anzahl der Migrénetage/ 4 Wochen im
Vergleich zur prospektiven Baseline. Daruiber hinaus wurden HIT-6, MIDAS sowie offene Fragen
zur Therapiezufriedenheit (Wirksamkeit, Vertraglichkeit, Zufriedenheit) eingesetzt (separat
berichtet) und unerwiinschte Ereignisse sowie Sicherheitsparameter (HF, RR, KG) erfasst.

Ergebnisse: Die Intention-to-treat-Analyse der Kernphase umfasste 360 Patienten mit
episodischer Migrane; 187 Patienten entschlossen sich einer weiteren, optionalen Teilnahme an
der Follow up Phase (91,4% weiblich, Durschnittsalter 43 Jahre, 41,7% Migraine mit Aura).
62,6% der Patienten hatten bereits vor Einschluss in die Studie mindestens eine Migréne-
prophylaxe erhalten und 82,9% beendeten die vorherige Therapie aufgrund mangeinder
Effektivitat. 83,4% der Patienten beendeten die Follow-up Phase. Die mediane Dosis von
Topiramat am Endpunkt war 100mg/Tag.

Triptane (87,7%) und Analgetika/ NSAID (70,1%) (inkl. Kombinationspréparate) waren die am
haufigsten verwendeten Akutmedikamente. 84,0% der Patienten hatten eine verminderte
Einnahme von Akutmedikation im Studienverlauf.

Die Anzahl der Tage mit Einnahme von Akutmedikation reduzierte sich von @ 6,9 + 3,0 auf & 3,6
+ 2,6 (p<0.000001). Die Migrénefrequenz in der prospektiven Baseline-Phase betrug & 8,4 +2,9
Migranetage/28 Tage und konnte zum Studienende auf 3,9 £ 2,5 reduziert werden (p<0.00001).
Haufigste berichtete Nebenwirkungen (>10%) waren Parasthesien (51%), Mudigkeit (14%),
Gewichtsabnahme (13%) und Anorexie (11%), Geschmacksstérung (10%).

Schlussfolgerung: Topiramat war mit einer signifikanten Reduktion der migrénespezifischen
Beschwerden assoziiert und fiihrte zu einer signifikanten Reduktion der Einnahme von
Akutmedikation.




