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Estudio de investigacitn

Monoclonal Antibody Duration of REsponse in
Mlgraine After treatment interruption: A
prospective national study (MADRE MIA)

Desde la aprobaciéon de los anticuerpos monoclonales
dirigidos contra el péptido relacionado con el gen de la
calcitonina (CGRP) o su receptor, hemos adquirido una
importante evidencia acerca de su efectividad en practi-
ca clinica, pero todavia quedan interrogan-
tes por responder.

Una de las principales incégnitas es cuan-
to tiempo se mantiene el efecto terapéu-
tico una vez interrumpido el tratamiento.

El objetivo de este estudio es describir el

tiempo medio que tardan los pacientes en volver a la
situacioén previa al inicio del tratamiento, o bien vuelven
a necesitar de un tratamiento preventivo.
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Criterios de inclusion:

1. Diagndstico de migrafna episodica o croni-
ca de acuerdo con los criterios de la Clasifica-
cion Internacional de Cefaleas.

2. Que reciban tratamiento con un anticuerpo
monoclonal frente a CGRP o su receptor en
condiciones de practica clinica habitual y bajo
criterio de su neurodlogo responsable.

3. Que tengan una respuesta terapéutica po-
sitiva.

4. Que reciban el tratamiento durante un mi-
nimo de 3 meses.

5. Edad 218 anos de edad y menor de 66

anos.

6. Con capacidad para describir su situacion
clinica y las caracteristicas de su cefalea.

7. Que firmen el consentimiento informado.

8. Que tengan suficiente compren-
sion del castellano.

Criterios de exclusion:

1. Que presenten otro tipo de cefalea croni-

ca concomitante

2. Que prevean iniciar otro tratamiento con
posible efecto como preventivo segun las
guias de practica clinica nacionales en las
seis semanas siguientes a la inclusién en el

presente estudio.

3. Que hayan iniciado otro tratamiento con
posible efecto como preventivo en las seis
semanas anteriores a la suspension del

monoclonal .
4. Embarazo o lactancia.

5. Que la suspensién del anticuerpo mono-
clonal sea debida a un efecto adverso y no a
una respuesta por eficacia.

“Se permitira la toma de otro
farmaco con posible efecto
preventivo, siempre y cuando
el farmaco se encuentre en
dosis estable en las 6
semanas previas”

Para recibir, seleccionar y almacenar datos clinicos y de-

mograficos no identificados de multiples sitios de estudio
participantes utilizaremos REDcap.
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Cronograma

La duracion del estudio sera de al menos 12 meses tras la suspension del

tratamiento preventivo.
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