
КО Н Т ЕКС Т

Зачем нужны данные реальной практики

Рандомизированные исследования доказали эффективность римегепанта в купировании приступа мигрени, однако у

практикующего врача остаются вопросы, на которые  по своему дизайну не отвечают.

Сработает ли снова?

Стабильность ответа от

приступа к приступу →

CONFIDENCE

А у сложных пациентов?

Хроническая мигрень,

неудачи профилактики,

слабый ответ на триптаны →

GAINER

А при позднем приёме?

Эффект при «неидеальном»

времени приёма → GAINER

Останется ли пациент на

терапии?

Персистентность через 12

месяцев → анализ страховых

баз США

КР О С С -С ЕКЦ И О Н Н О Е  И С С Л ЕД О В А Н И Е  ·  С Ш А

HeAD-US: гепанты и триптаны «лицом к лицу»

Цифровая платформа Migraine Buddy, 1570 пациентов на монотерапии: триптаны (n=1003) или гепанты (n=567). Группа гепантов была

исходно «тяжелее» — больше хронической мигрени (38% против 28%) и выше доля получающих профилактику (82% против 71%) —

типичная картина практики, где гепанты назначают после неудачи триптанов.

Гепанты (n=567) Триптаны (n=1003)

58,3% 56,5%

Свобода от боли через 2 ч

61,4%
53,9%

Облегчение боли на 24 ч

Скорректированные предсказанные вероятности ответа, % (маргинальная стандартизация, поправка на возраст, пол, тяжесть, частоту головной боли, профилактику

и др.)

 1,04
свобода от боли через 2 ч — сопоставимо между классами

95%  0,84–1,30

 1,36
облегчение боли на 24 ч — преимущество гепантов

95%  1,09–1,71

ДАННЫЕ  РЕАЛЬНОЙ  КЛИНИЧЕСКОЙ  ПРАКТИКИ

Нуртек® (римегепант) в реальной клинической практике

Стабильность ответа, труднокурабельные пациенты и приверженность терапии: результаты исследований HeAD-US,

CONFIDENCE, GAINER, материалов конгресса  2025 и анализа персистентности

4+
исследования реальной практики

1 570
пациентов в HeAD-US

2 169
приступов в CONFIDENCE

80,4%
свобода от боли через 2 ч при раннем приёме (GAINER)
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МАТ ЕР И А Л Ы  КО Н Г Р ЕС С А

 2025: удовлетворённость и подбор оптимальной терапии

Римегепант Триптаны

71,4%

52%

Удовлетворённость лечением
(NHWS 2023, n=1363)

87%

62%

Подбор оптимальной терапии
(Adelphi DSP)

: p<0,001. Adelphi  (США, 2022): подбор оптимальной терапии купирования приступов по .

П Р О С П ЕКТ И В Н О Е  Н А Б ЛЮД АТ ЕЛ Ь Н О Е  И С С Л ЕД О В А Н И Е  ·  С Ш А

CONFIDENCE: «Сработает ли снова?» — стабильность ответа

2169 приступов у 416 пациентов, 28 дней ежедневных электронных дневников (медиана — 7 приступов на пациента). Популяция

сложная: 84% на профилактической терапии (по 34% — анти-CGRP  и ботулинотерапия), 89% ранее прекратили приём как

минимум одного триптана.

61,3%
всех приступов — значимое облегчение

боли ≤2 ч

57,6%
всех приступов — значимое улучшение

функционирования ≤2 ч

68,4%
всех приступов — удовлетворённость

лечением

От приступа к приступу показатели не меняются

65,1

1-й

61,2

2-й

61,6

3-й

64

4-й

Облегчение боли ≤2 ч

59,4

1-й

58,1

2-й

57,9

3-й

58,1

4-й

Функционирование ≤2 ч

71,9

1-й

71

2-й

68,8

3-й

69,9

4-й

Удовлетворённость

% приступов с достижением исхода; приступы 1–4 (n=416/389/348/289).
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Стабильность на уровне пациента

≥2 из первых 3 приступов (n=349) ≥3 из первых 4 приступов (n=289)

65%

54,7%

Облегчение боли ≤2 ч

59,6%

48,4%

Функционирование ≤2 ч

73,9%
65,7%

Удовлетворённость

Примерно 2 из 3 пациентов получали значимое облегчение боли в ≥2 из первых 3 приступов; 74% были удовлетворены лечением

в ≥2 из 3 приступов. Предсказуемый результат снижает сложность подбора терапии и поддерживает приверженность.

П Р О С П ЕКТ И В Н О Е  МН О ГО Ц ЕН Т Р О В О Е  И С С Л ЕД О В А Н И Е  ·  И ТА Л И Я

GAINER: труднокурабельные пациенты центров головной боли

16 центров головной боли n=103  — 24% выборки в среднем 2,7 неэффективных класса профилактики

у 57% ответ на триптаны отсутствовал или был слабым

Первые данные реальной практики по римегепанту при хронической мигрени (у 44% пациентов с  — лекарственный абузус).

Свободы от боли через 2 часа достигли 44,7% пациентов — больше, чем в  (19–21%), что отражает открытый дизайн и

особенности популяции; облегчения боли — 70,9%.

3,9%

30 мин

22,5%

60 мин

30,7%

90 мин

44,7%

120 мин

10%

20%

30%

40%

Доля пациентов без боли после приёма римегепанта 75 мг 

80,4%

пациентов достигали полного

купирования головной боли

через 2 часа при приёме

римегепанта в течение первых

60 минут от начала приступа

(p=0,032)

64,1%
без боли через 24 ч без

резервной терапии

19,4%
понадобилась резервная

терапия

Эффект не зависел от прежнего ответа на триптаны (p=0,816) и

исходной тяжести приступа (p=0,316).

Голос пациента

7,1/10
глобальная удовлетворённость лечением

85,4%
оценили переносимость как хорошую/

отличную

15,5%
нежелательные явления — все лёгкие,

самокупирующиеся
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48,3% 24,1% 27,6%

Сравнение с прежним опытом триптанов (оценка пациентов, n=87): лучше / сопоставим / хуже.

Р ЕТ Р О С П ЕКТ И В Н ЫЙ  А Н А Л И З  С Т РА ХО ВЫХ  Б А З  ·  С Ш А

Персистентность: удовлетворённость конвертируется в поведение

 2019–2023, PSM-когорты по 9909 пациентов. Персистентность — ≥1 повторный отпуск препарата в течение 12 месяцев.

75,8%

53,5%

На терапии через 12 мес

0,5 1 2 4

← хуже триптанов лучше триптанов →

Вся когорта 2,72 [2,56–2,9]

vs суматриптан 2,92 [2,73–3,12

vs ризатриптан 2,49 [2,33–2,67

Хроническая мигрень 2,86 [2,53–3,23

Отношение шансов остаться на терапии (римегепант vs пероральные триптаны), 95% .

Шансы остаться на терапии римегепантом в 2,7 раза выше, чем на пероральных триптанах (  2,72; 95%  2,56–2,90); результат

устойчив во всех подгруппах, включая хроническую мигрень.

РА Н Д ОМИ З И Р О В А Н Н О Е  П ОД Т В ЕРЖД ЕН И Е

Когда триптаны не подходят:  4 фазы

n=585 неудача ≥2 триптанов — 84,9% непереносимость — 30,5% противопоказания — 9,1%

MarketScan
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Римегепант 75 мг Плацебо

55,9%

32,7%

Облегчение боли через 2 ч

Разница 23,2% (95%  15,3–31,1); p<0,0001. Все 10 ключевых вторичных точек достигнуты. Переносимость на уровне плацебо:  12,5% против 12,1%.

И Т О ГИ

Что подтверждают данные реальной практики

✓ Высокая удовлетворённость лечением — 68–74% в CONFIDENCE; 71% против 52% на триптанах ( ); 7,1/10 в GAINER

✓ Стабильный ответ от приступа к приступу — стабильные показатели в приступах 1–4; у 65% — облегчение в ≥2 из 3 приступов

(CONFIDENCE)

✓ Восстановление функциональной активности — улучшение функционирования ≤2 ч в 58% приступов (CONFIDENCE); полное

восстановление у 48% (GAINER)

✓ Устойчивость эффекта до 24 ч — преимущество гепантов в 24-часовом облегчении:  1,36 (HeAD-US); 64% без боли через

24 ч без резервной терапии (GAINER)

✓ Ценность у пациентов с недостаточным ответом на триптаны — 87% против 62% — подбор оптимальной терапии (Adelphi

); эффект не зависел от прежнего ответа на триптаны (GAINER)

Данные реальной клинической практики дополняют : стабильный, предсказуемый ответ, клинически значимые результаты у

труднокурабельных пациентов и при позднем приёме, высокая удовлетворённость и более высокая приверженность терапии.

Результаты свидетельствуют о потенциальных преимуществах римегепанта в клинической практике.

О ГРА Н И ЧЕН И Я

Методологические примечания

HeAD-US

Сравнение на уровне классов (гепанты vs триптаны), без разбивки по молекулам; кросс-секционный опрос, самоотчёт; вероятен отбор

«более тяжёлых» пациентов в группу гепантов. Значимое преимущество — только по 24-часовому облегчению.

 2025

Конгрессные абстракты (Adelphi , ): описательные анализы, полные публикации отсутствуют; формулировки — «пациенты

сообщали о более высокой удовлетворённости», без утверждений о превосходстве эффективности.
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CONFIDENCE

Без группы сравнения; опытные пользователи римегепанта (вероятен отбор ответчиков); переносимость систематически не собиралась;

описательная статистика.

GAINER

n=103, без контроля плацебо; препарат не возмещался — возможен отбор труднокурабельных пациентов центров головной боли;

сравнение с триптанами — ретроспективная оценка пациентом.
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