!/, NOVARTIS

Migrana: Mucho mas que un dolor de cabeza

Se present6 una nueva terapia preventiva disefada especificamente para pacientes con migrafnas, inclusive
aquellos con fallas a tratamientos previos.

Abr 24, 2019

Argentina, 24 de abril de 2019. — Al contrario de lo que muchas personas creen, la migrana es mucho mas
que un simple dolor de cabeza. Es una enfermedad neuroldgica compleja e incapacitante, subdiagnosticada
que impacta fuertemente en la vida profesional, personal y familiar de quienes la manifiestan.

Se presenta en Argentina Erenumab, el primer tratamiento disefiado especificamente para prevenir los
ataques de migrana que actia blogueando el receptor del CGRP (péptido relacionado con el gen de la
calcitonina), aprobado por la A.N.M.A.T en enero del 2019. En los afios 80’ se descubri6 el CGRP y se
comenzd a considerar su rol en la migrana. Luego un estudio clinico demostré que éste neuropéptido se
libera en cantidades significativas durante los ataques de migrafa.

Erenumab demostré disminucién en la cantidad de crisis de migrana al mes, en la utilizaciéon de farmacos
para el dolor y demostré6 mejoras en las escalas de calidad de vida.

En cuanto a la administracion Erenumab es de aplicacion subcutanea mensual, auto inyectable y ha
demostrado su eficacia en mas de 3000 pacientes que participaron de los ensayos clinicos con un perfil de
seguridad y tolerabilidad similar al placebo.

Erenumab fue aprobado por FDA en mayo del 2018 y por la Agencia Europea de medicamentos EMA en julio
2018. Hasta diciembre del 2018 se reportaron mas de 165.000 pacientes tratados con Erenumab en todo el
mundo.

"La migrana sin duda uno de los males de esta época. Es una enfermedad dolorosa y muy incapacitante que
afecta todos los aspectos de la vida de quienes la padecen, desde el trabajo al tiempo de ocio con familiares y
amigos. Este tratamiento especificamente disefiado para prevenir la migrafa constituye una innovacion muy
esperada que podria transformar la vida de los pacientes para los que las terapias actuales no funcionan o no
son bien toleradas", coment6 la Dra. Sabrina Levi, Gerente Médico de Neurociencias del laboratorio Novartis.

Caracteristicas de la migraiha

La migrafna es una enfermedad neuroldgica, caracterizada por ataques recurrentes de dolor de cabeza de
gran intensidad, que puede acompanarse de sintomas como vémitos, nduseas, mayor sensibilidad a la luz, al
sonido y a los olores. Estos episodios pueden durar entre 2y 72 hs. Es tres veces mas comun en mujeres
que en hombres y afecta con mayor frecuencia a personas de entre 15y 50 afnos. La cantidad de dias de
crisis al mes estan directamente relacionados a la limitacién para realizar actividades laborales, familiares,
académicas y/o sociales afectando en la calidad de vida.

“Esta es una enfermedad invisible y estigmatizada que, incluso, los mismos pacientes escondemos por
verglienza o miedo a vernos perjudicados en el ambito laboral y social. Cuando quien sufre de migrana tiende
a aislarse es signo de que la enfermedad esta avanzando. Por eso es muy importante concientizar a la

sociedad y visitar al médico, para dar con un tratamiento efectivo para cada persona. Tenemos muchas
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esperanzas en que los nuevos tratamientos nos permitan alcanzar esa mejor calidad de vida que estamos
esperando para nosotros y para nuestras familias”, explica Elena Ruiz de la Torre, Presidenta de la Alianza
Europea de Pacientes con Migrafia y Dolores de cabeza.

Estudio My Migraine Voice: El impacto de la Migrana

Para poder entender el impacto de la migrafna en la vida cotidiana, Novartis realizé My Migraine Voice, un
estudio de 112.666 pacientes adultos con mas de 4 dias de migraia al mes, el mas grande llevado a cabo
en todo el mundo con personas que conviven con esta patologia. El mismo incluye datos de 227 pacientes
argentinos donde el 72% presentan al menos 1 falla a tratamiento previo, lo que pone en manifiesto que
a mayor cantidad de fallas de tratamientos previos existe mas impacto en la calidad de vida. My Migraine
Voice revela como la migrafna afecta en tareas cotidianas, hitos familiares, trabajo, tiempo libre.

A continuacién, se comparte un resumen con los datos mas relevantes del pais:
¢, GOmo es vivir con migrana para los argentinos?

¢ 18 horas en promedio al mes aislados por los ataques de migrafa.

e 94% tiene problemas para dormir.

e 72% tiene una intensidad del dolor entre 8 y 10.

® 62% se encuentran muy limitados durante el dolor.

¢ 83 % debieron cancelar sus actividades en el ultimo mes por el dolor.

* 50% respondi6 que el resto de las personas no comprenden su malestar.

e 78% Siente que la migrafna tiene impacto negativo en su vida profesional.

* 56% de los empleados necesité faltar por lo menos un dia de trabajo al mes.

“La migrana permanece con bajo niveles de reconocimiento y tratamiento. Existen en Argentina muchas
personas sin diagnosticar que recurren a la automedicacion, lo cual provoca efectos rebote que complejizan
aun mas el cuadro. Es por eso que a quienes sufren fuertes dolores de cabeza los especialistas
recomendamos consultar al médico, obtener su diagndstico y comenzar un tratamiento efectivo que permita
mejorar su calidad de vida y recuperar el tiempo perdido causado por esta enfermedad impredecible”,
asegura el Dr. Daniel Doctorovich, Médico Neurélogo, Jefe de la Seccion Cefaleas del Hospital Italiano.

“El subdiagndstico y el estigma social de la enfermedad genera miedo anticipatorio y mucha culpa, lo cual
hace que los pacientes no hagan planes a futuro porque temen suspenderlos. Es importante comprender que
los migranosos nacen con esa predisposicion, no es algo que se adopta, ya que la migrafna es causada por
una actividad cerebral anormal. Por eso resulta imprescindible hablar de ella y visibilizarla, para que la
sociedad en su conjunto comprenda que no es sélo un simple dolor de cabeza sino que es una enfermedad
que sin un adecuado tratamiento reduce la posibilidad de llevar una vida normal’ indica la Dra. Fiorella Martin
Bertuzzi, Médica Neuréloga, miembro del Servicio de Neurologia del Hospital Italiano.

Resultados del Primer Estudio de Prevalencia de Migraiha en Argentina

Liderado por el grupo de trabajo de cefaleas de la Sociedad Neurolégica Argentina, esta investigacion fue
realizada por Poliarquia Consultores y consistié en la aplicacion de un cuestionario especifico de migrana a
una muestra de 2500 casos representativos de la poblacion general, de acuerdo a parametros censales. Su
objetivo fue comprender el alcance y las caracteristicas de la migrafa a nivel nacional.

“Los migrafiosos son muchas mas personas de las que imaginamos y, a pesar de ello, la gran mayoria
desconoce cual es la enfermedad que lo incapacita. Nuestra responsabilidad como Especialistas en

Neurologia, y de la sociedad en general, es informar, educar y lograr que aquellos para quienes el dolor de
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cabeza es un problema en su vida consulten a un médico. Sélo de esa manera podremos ayudar a los
pacientes a cambiar su calidad de vida a través de un tratamiento efectivo”, resume la Dra. Maria Teresa
Goicochea, Neurdlogo de Clinica del Dolor de Fleni.

Principales resultados:
El 53% de los argentinos sufrié al menos un dolor de cabeza en los ultimos 12 meses.

A todos ellos se le aplicé el test MS-Q (Migraine Screen Questionnaire), que consiste en el siguiente
cuestionario:

¢ Tiene dolores de cabeza frecuentes?

¢, Sus dolores de cabeza duran habitualmente mas de 4 horas? (sin tomar analgésicos)
¢ Tiene nauseas cuando tiene dolor de cabeza?

¢Le molesta la luz o los ruidos cuando tiene dolor de cabeza?

El dolor de cabeza ¢ limita sus actividades fisicas o intelectuales?

o M on -

El 9,5% de los encuestados respondieron afirmativamente al menos 4 preguntas del test y fueron
considerados migrafosos. Estos valores estan dentro de los parametros de estudios internacionales
realizados recientemente.

Segun los datos obtenidos a 6 de cada 10 personas que sufren de dolores de cabeza les molesta la luz o
los ruidos durante la crisis. La mitad de ellos siente que el dolor de cabeza limita su actividad fisica o
intelectual. Respecto a la duracion del dolor, cerca del 40% declara que sus dolores de cabeza duran
habitualmente mas de 4 horas si no toma ningun analgésico. Un porcentaje similar declar6 tener dolores
frecuentes.

Principales desencadenantes de la migraha

Es interesante analizar la percepcion que tienen los encuestados respecto del motivo que origina los dolores
de cabeza, de manera tal que el 40% de los migrafiosos afirma que el episodio de migrana esta
desencadenado por el estrés.

En menor medida un 11% lo asocia con dificultades o con la modificaciéon de su suefo habitual, y un 10%
menciona la relacién de los dolores de cabeza con la menstruacién o cambios hormonales.

Otras causas mencionadas como desencadenantes fueron: 1) los alimentos; 2) problemas cervicales; 3) el
clima y la temperatura; 4) y cansancio visual.

Duracion promedio de los episodios de migraia

La investigacion indica que para el 67% los dolores suelen durar entre 2 y 72 hs. sin tomar analgésicos.
Un 13% manifesté que sus dolores tienen una duracion mayor a 72 hs, tendencia que se incrementa entre
quienes tienen 30 a 49 anos (19%).

Intensidad de la migrana

A través de la encuesta se evalua el nivel de intensidad de los dolores que registran los migrafosos. Mas de
la mitad califican su dolor de cabeza como severo, mientras que 3 de cada 10 lo califican como un dolor
moderado.

La mitad de la poblacion de migrafosos tiene sus actividades fisicas e intelectuales afectadas.
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Estas cifras dan una idea del impacto personal, social y econémico de la migrafa.

Diagnéstico de migraiha por profesional médico

Uno de los principales hallazgos de la investigacion es que el 62% de los migraiosos consulto en alguna
oportunidad a un médico o a personal de salud por los dolores de cabeza, pero sélo un 37% consulto
con un médico especialista en neurologia o en dolor.

Unicamente el 32% afirma haber sido diagnosticado por un profesional bajo la denominacién de
migrana.

Principal medida adoptada frente a los dolores

La investigacion también indaga sobre las medidas adoptadas frente al dolor de cabeza. Los resultados
indican que 6 de cada 10 migranosos decide automedicarse para combatir el dolor y sélo un 12% toma
analgésicos o antimigranosos que fueron recetados por el médico.

Edad en la que comenzaron los sintomas de migrana

Al ser consultados acerca de la edad en la que comenzaron a tener dolores de cabeza, el 35% declara que
sucedio6 entre los 12 y 19 afios.

Un 27% de los migraiiosos menciona que fue durante los 30 y 49 ainos, mientras que el 19% dice que
ocurrio entre los 20 y 29 anos.

FICHA TECNICA

El estudio fue realizado a través de Poliarquia Consultores para el Grupo de Trabajo de Cefaleas,
Sociedad Neurolégica Argentina.

La misma utiliza el Sistema CATI y consistié en la aplicacién del test MS-Q (Migraine Screen
Questionnaire) sobre una muestra de 2.500 casos >18 anos, representativa de la poblacion general, de
acuerdo a los ultimos parametros censales. Adicionalmente, la investigacién indaga acerca de opiniones y
comportamientos relacionados con la cefalea y la migrana entre la poblacion afectada.

El estudio se realiz6é entre mediados marzo y comienzos de abril de 2019.
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