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Qualificacio del CANM * :
No valorable: informacioé insuficient

La bibliografia disponible sobre la novetat és insuficient,
poc concloent o no es disposa d’assaig clinics de
qualitat front a comparadors adequats, el que no permet
identificar el seu grau d’aportacié terapeutica.

* Possibles qualificacions: important millora terapeutica; modesta millora terapéutica;
aporta en situacions concretes ; no suposa un aveng terapéutic; no valorable: informacié insuficient

Després de realitzar I'avaluacié comparativa del FROVATRIPTAN en el tractament agut de la fase de
cefalea dels atacs de migranya (amb o sense aura) respecte als farmacs comparadors seleccionats el

Comité recomana:

Continuar utilitzant el tractament habitual (triptans), ja que I'’evidéncia comparativa disponible de
frovatriptan és insuficient

Justificacio :

establir el seu perfil comparatiu.

No es disposa d’estudis d’eficacia publicats que comparin frovatriptan amb altres triptans, tot i que
la fitxa técnica indica que és menys efica¢ que sumatriptan 100 mg1. Presenta un perfil d’efectes
adversos similar al de la resta de triptans, perd manquen estudis comparatius que permetin

La pauta és igual a la de la resta de triptans i el preu d’'una dosi de frovatriptan 2,5 mg és superior
a la de sumatriptan 50 mg EFG i inferior a la de la resta de triptans.

Lloc en la Terapéutica:

patologia®.

Els analgesics i els AINE (associats o no a antiemétics), sén la primera linia de tractament en el
maneig dels atacs de migranya i els triptans s’han de reservar per als pacients que no responguin. La
resposta individual del pacient als triptans pot ser diferent i, per tant, en cas que no responguin,
s’hauria de provar un altre. Hi ha pocs estudis que comparin I'eficacia entre els triptans disponibles i,
de moment, resulta impossible establir el paper definitiu de frovatriptan en el tractament d’aquesta

El CANM resta obert a posteriors revisions si sorgeix nova evidéncia que ho faci necessari.

Teniu a la vostra disposicié un informe més extens d’avaluacié del FROVATRIPTAN del qual s’ha extret
aquest dictamen. El podeu demanar al coordinador de farmacia del vostre Servei d'Atencié Primaria o
consultar la web de I'ICS: http://www.gencat.net/ics/professionals/medicaments.htm
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RESUM DE LES PRINCIPALS CARACTERISTIQUES FARMACOLOGIQUES
DEL NOU MEDICAMENT

Indicacions aprovades™:

Tractament agut de la fase de cefalea dels atacs de migranya amb aura o sense aura.

Mecanisme d’ accio :

El frovatriptan és un agonista selectiu del receptor 5-HT1 amb una marcada selectivitat per als receptors 5-
HT1B/1D. Actua selectivament sobre les arteries extracerebrals intracranials, inhibint I'excessiva dilatacié
d'aquests vasos durant la migranya.

Posologiai forma de administracio L

La dosi recomanada per a adults és de 2,5 mg. S’ha d’administrar tan aviat com sigui possible després del
comencgament d'un atac de migranya. Si el pacient no respon a la primera dosi, no n’ha de prendre una altra. Si
la migranya reapareix després d'un alleujament inicial, es pot administrar una segona dosi, deixant sempre un
interval d'almenys dues hores entre les dues, i no excedint de la dosi maxima diaria de 5 mg. No s’ha d'utilitzar
com a profilactic.

Respecte a I'is del frovatriptan en grups especials de pacients, no es requereix un ajustament de dosi en
pacients amb insuficiencia renal o hepatica lleu/moderada i no hi ha dades sobre I'is de frovatriptan en infants i
adolescents.

Dades d’eficacia:

No es disposa d’estudis publicats que comparin el frovatriptan de forma directa amb altres triptans, tot i que la
fitxa técnica indica que és menys efica¢c que sumatriptan 100 mg1

Només s’ha trobat un assaig clinic aleatoritzat, amb cegament doble, respecte de placebo en 275 pacients, en
qui frovatriptan va demostrar ser més eficag que placebo en el control de la m|granya Addicionalment, es va
trobar una metaanalisi que recull 37 articles amb un total de 20.595 pacients amb migranya moderada/severa i
amb l'objectiu de presentar una avaluacié de cost-efectivitat dels tnptans que ha permés comparar de forma
indirecta el frovatriptan amb tots els agonistes 5-HT1 dlspombles Tot i que els resultats suggereixen que
frovatriptan va ser el menys eficag dels triptans avaluats, les limitacions metodologiques de I'estudi (només un
dels quatre estudis de frovatriptan va ser publicat de forma completa) no permeten extreure conclusions
definitives.

Atesa I'evidéncia disponible no és possible establir de forma definitiva el paper de frovatriptan en el tractament
de la migranya.

Dades de seguretat:

Les dades comparatives suggerelxen una millor tolerabilitat de frovatriptan 2,5 mg vs. sumatriptan 100 mg,
pero I'eficacia no sembla comparable La majoria de les reaccions adverses van ser de caracter lleu/moderat i
transitories amb un perfil similar a les de la resta de triptans. En un estudi amb l'objectiu d’avaluar la seguretat
cardiovascular (CV) de frovatriptan, en 75 pacients amb elevat risc de malaltia arterial coronaria (valor de
'escala de Framingham = 14), no es van trobar diferéncies significatives en les variables destud| tensié
arterial, freqUéncia cardiaca, electrocardiograma (ECG), Holter 24h i frequiiéncia de reaccions adverses®. D’altra
banda, en una metaanalisi on es recullen dades de seguretat a curt termini, el grup de frovatrlptan va
experimentar un menor percentatge d’efectes adversos (36 % vs. 43 % per a sumatriptan 100 mg, p=0 03)

* Reaccions adverses
Les més frequients van ser (incidencia < 10 %): mareig, fatiga, 1pareste3|es cefalea, somnoléncia, nausees,
sequedat de boca, augment de sudoracio i rubefaccié vascular .
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 Contraindicacions

e Hipersensibilitat a frovatriptan o a qualsevol excipient en les seves preparacions.

e Historia d'infart de miocardi, cardiopatia isquémica, vasoespasme coronari, malaltia vascular
periférica i pacients amb simptomes/signes compatibles amb cardiopatia isquémica, hipertensio
severa, moderada o lleu no controlada, accident vascular cerebral previ o accident isquémic
transitori.

¢ Insuficiencia hepatica severa (Child-Pugh C).

e Tractament concomitant amb ergotamina i derivats (metisergida inclosa) o altres antagonistes 5-
HT1.

* Precaucions

No esta indicat en el tractament de la migranya hemiplégica, basilar o oftalmoplégica. No s’ha d’administrar
en pacients amb risc de cardiopatia isquémica sense valoracié cardiovascular prévia o en aquells que
tinguin problemes hereditaris d'intolerancia a la galactosa, deficiéncia de lactasa o malabsorcié de glucosa-
galactosa. Cal tenir especial precaucio en les dones postmenopausiques i en els homes més grans de 40
anys. La seguretat en dones embarassades no ha estat establerta i es desconeix si frovatriptan s'excreta
per la llet materna. S'aconsella esperar 24 hores després de I'Us de frovatriptan abans d'administrar un
medicament1tipus ergotamina i viceversa. La migranya i el tractament amb frovatriptan poden produir
somnoléncia .

e Interaccions amb aliments i medicaments

e Us concomitant contraindicat: ergotamina i derivats de I'ergotamina.

e Us concomitant no recomanat: inhibidors de la monoaminooxidasa.

e Us concomitant amb precaucié: Inhibidors selectius de la recaptacié de la serotonina,
metilergometrina, fluvoxamina, anticonceptius orals, hypericum perforatum (Herba foradada o de
Sant Joan

« Utilitzaci6 en grups especials !

Infants i adolescents: No es recomana I'Us de frovatriptan en infants i adolescents a causa que no hi ha
dades sobre la seva ocupacio en aquest grup d'edat.

Persones d'edat avancada: Les dades en aquest grup d'edat son limitades i, per tant, no es recomana el
seu Us.

Embaras i lactancia: Frovatriptan no s'ha d'administrar durant I'embaras o el periode de lactancia llevat
que sigui clarament necessari, ja que la seguretat en aquests grups de pacients no ha estat establerta.

Insuficiéncia renal: No es requereix un ajustament de la dosi.

Insuficiencia hepatica: No es requereix ajustament de dosi en pacients amb insuficiéncia hepatica lleu o
moderada (Chil-Pugh A i B).

Especialitats Laboratori // Preu

Perlic®2,5 mg, 4 Guidotti Farma S. L. // 21,04 €
comprimits recoberts

Forvey®2,5 mg, 4 Menarini International Operations
comprimits recoberts  Luxembourg SA. // 21,04 €
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Cost (€)/Tractament dosi

Zolmitriptan 2.5 mg
Sumatriptan 50mg
Rizatriptan 10 mg 7,34 €
Naratriptan 2.5 mg
Eletriptan 40 mg 7,33 €
Eletriptan 20 mg

Almotriptan 12.5mg 814 €

Frovatriptan 2.5 mg

[C] Farmac avaluat . Preu de I'especialitat més cara | Preu de I'especialitat més barata

Aquesta avaluacié ha estat revisada per la Fundacié Institut Catala de Farmacologia (FICF) i per 'Agéncia
d’Avaluacié de Tecnologia i Recerques Mediques (AATRM).

Per a la seva realitzacié s’ha seguit el procediment normalitzat de treball del Comité Mixta d’Avaluacié de Nous
Medicaments (CmENM) d’Andalusia, Pais Basc, Institut Catala de la Salut, Arago i Navarra.
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