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1. CARATERISTISQUES DU MEDICAMENT

1.1. Principe actif
Ibuproféne

1.2. Originalité
Néant.

1.3. Indication

Traitement de la crise de migraine [égére amodérée, avec ou sans aura.

1.4. Posologie

Réservé al'adulte (plus de 15 ans).

1 capsule molle a400 mg aprendre le plus tét possible dés le début de la crise de
migraine.

2. MEDICAMENTS COMPARABLES

2.1. Classement ATC (2004)

N . Systeme nerveux
NO2 : Analgésiques

NO2C : Antimigraineux
NO2CX : Autres Antimigraineux

2.2. Médicaments de méme classe pharmaco-thérapeutique
Autres AINS indiqués dans le traitement de la crise de migraine :

- Kétoprofene - BIPROFENID 150 mg, comprimé sécable Boite de 20
« Traitement de la crise de migraine avec ou sans aura »

- Association carbasalate calcique (900 mg") et métoclopramide (10 mg) -
CEPHALGAN?, poudre pour solution buvable, sachets Boite de 10
- Association acétylsalicylate de lysine (900 mg) et métoclopramide (L0 mg) -
MIGPRIV? poudre pour solution buvable, sachets Boite de 6
« Traitement de la crise de migraine et des troubles digestifs associés »

! exprimé en acide acétylsalicylique
2 SMR modéré — Avis de la Commission (avis 14/02/2001)
® SMR modéré — Avis de la Commission (avis 14/02/2001).




2.3. Evaluation concurrentielle

Le premier en nombre de journées de traitement
MIGPRIV

Le plus économique en codt de traitement
CEPHALGAN

Le dernier inscrit
BIPROFENID 150 mg, comprimé sécable (kétoprofene) (JO du 29/07/2004)

2.4. Médicaments améme visée thérapeutique

- Autres traitements de la crise de migraine :

= Antimigraineux spécifiques « triptans » :
Almotriptan : ALMOGRAN 12,5mg, comprimé pelliculé (B6 et B12)
Eletriptan : RELPAX 20 et 40mg, comprimé pelliculé (B2, B6, B10)
Naratriptan : NARAMIG 2,5 mg, comprimé pelliculé (B2 B6 B12)
Sumatriptan:
IMIGRANE 50 mg, comprimé pelliculé (B2 et B6)
IMIGRANE 10mg/0,1ml solution pour pulvérisation nasale (B1 et B2),
IMIGRANE 20mg/0,1ml solution pour pulvérisation nasale (B1, B2, B6 et B12),
Zolmitriptan: ZOMIG 2,5 mg, comprimé (B2 ,B6 et B12)
ZOMIGORO 2,5 mg, comprimé orodispersible (B2, B6 et B12)

= Antimigraineux spécifiques dérivés de I'ergot de seigle :
- dihydroergotamine : DIERGOSPRAY sol pour pulvérisation nasale (la sécurité
et I'efficacité chez I'enfant de moins de 16 ans n’ont pas été établies).
- tartrate d’ergotamine : GYNERGENE CAFEINE, forme comprimé (déconseillé
avant I'age de 10 ans).

3. ANALYSE DES DONNEES DISPONIBLES

Sont présentés dans le dossier :

- Les résultats de 3 études pharmacocinétiqgues comparant |'administration
d’ibuproféne sous forme capsule molle et sous forme comprimé.

- Trois études cliniques :

- 2 études comparant chez des patients migraineux I'efficacité et la tolérance de
l'ibuprofene (forme capsule, 200 mg, 400 mg et 600 mg) acelles du placebo
dans le traitement d’une crise de migraine.

- 1 étude chez le sujet sain comparant la tolérance d’une prise de 1 200 mg par
jour pendant 10 jours d’ibuproféene sous forme capsule molle a celle d'une
prise de 1 200 mg par jour pendant 10 jours d’ibuproféne sous forme
comprimé et acelle du placebo.




- Sont également présentées des données bibliographiques :
- les résumés de 3 études ayant comparé l'ibuproféne (forme comprimé, doses
de 200 21200 mg) au placebo dans le traitement de la crise de migraine.
- une étude publiée* comparant, dans le traitement de la crise de migraine,
I'efficacité de I'acide acétyl salicylique 1 000 mg (forme effervescente) au
placebo et ades comparateurs actifs (sumatriptan 50 mg, ibuprofene 400 mg).

3.1. Données pharmacocinétiques

A partir d'une étude pharmacocinétique avec la forme capsule molle ayant inclus 21
volontaires sains, le laboratoire présente les résultats suivants :

Ibuproféne 400 mg Ibuproféne 400 mg
capsule molle comprimeé

Tmax (heure) 0,5 1,66

Cmax (mcg/ml) 52,41 35,12

En I'absence de donnée clinique, la rapidité d’action plus importante de la forme
capsule par rapport au comprimé, revendiquée par le laboratoire, ne peut étre
retenue.

3.2. Etudes cliniques ayant évalué I'efficacité et la tolérance de la forme
capsule molle d’ibuprofene

3.2.1 Présentation et objectifs des études
Deux études randomisées en groupes paralleles, double aveugle, versus placebo ont
été présentées. Ces deux études ont été menées avec une méthodologie commune.

L'objectif principal était de comparer l'efficacité et la tolérance d’'une dose unique
d’ibuproféne (200 mg, 400 mg ou 600 mg) acelles du placebo dans le traitement de
la crise de migraine.

L’évaluation de la dose-réponse de libuproféne administré sous la forme capsule®
constituait un objectif secondaire.

Ces 2 études ont été realisées avec une forme capsule dosée a 200 mg
d’ibuprofene.

Principaux critéres d’inclusion :
- patients ayant une migraine depuis au moins 1 an, avec ou sans aura définie
selon les critéres de I'International Headache Society (IHS)

* The European Migraine Study on Aspirine, Sumatriptan and Ibuprofen. «Placebo-controlled
comparison of effervescent acetylsalicylic acid, sumatriptan and ibuprofen in the treatment of migraine
attacks » Cephalalgia 2004 ; 24 : 947-54.

® La justification théorique étant I'existence d’une stase gastrique au cours de la migraine qui peut
retarder I'absorption du principe actif.




0 migraine évaluée d’intensité au moins modérée par le patient en
I'absence de traitement

o fréquence des crises : de 1 crise tous les 2 mois a8 crises par mois
dans I'année précédant I'inclusion dans I'étude

- patients ayant observé, au cours d'un traitement antérieur par antalgique
utilisé en automédication, un soulagement au moins léger de leur douleur
migraineuse.

Critéres de non inclusion, notamment :
- crises de migraine accompagnées de vomissements dans 20% ou plus des
cas
- crise fortement invalidante ou entrainant une incapacité

Critéres d’évaluation :
Critére principal :

- pourcentage de patients répondeurs 2 heures aprés l'administration du
traitement (la réponse au traitement était définie comme le passage d’une
douleur modérée aintense aune absence de douleur ou aune douleur de
faible intensité ®)

Critéres secondaires :

- patients répondeurs adifférents temps aprés administration

- patients sans douleur a2 heures

- délai de réponse et délai avant disparition de la douleur

- délai avant prise d'un traitement de secours’

- récurrence de la douleur?®

3.2.2 Résultats des études

- Etude LIPTON (Cephalgia 2000)°

972 sujets ont été randomisés. 237 ont été perdus de vus ou n’ont pas pris leur
traitement (traitement d’'une crise prévue dans les 2 mois suivants l'inclusion). 735
ont été évalués.

Environ 30% des patients inclus avaient une douleur évaluée sévere (échelle de 0 a
3), 70% une douleur modérée et 1% des patients une douleur légere™.

® Echelle de 0 (pas de douleur) a4 (douleur sévére). Avant la levée de I'aveugle, cette définition a été
modifiée pour inclure les patients ayant une douleur |égére a I'état initial devenant nulle aprés
traitement.

" Traitement de secours au choix du patient autorisé aprés I'évaluation 2 heures apreés le traitement.

8 La récurrence de la douleur a été évaluée comme la réapparition d’une douleur ou I'apparition d’une
douleur plus sévere apres I'évaluation a8 heures et jusqu'a24 heures apres la prise. Cette définition
n'est pas celle des recommandations internationales et les résultats ne seront donc pas présentés.

° Kellstein DE, Lipton RB, Geetha R, Koronkiewicz K Evans FT et al. Evaluation of a novel solubilized
formulation of ibuprofen in thetreatment of migraine headache : a randomized, double blind, placebo-
controlled, dose-ranging study. Cephalgia 2000 ; 20 : 233-43.

° Les critéres de non inclusion écartaient cependant de I'étude les patients ayant un handicap
fonctionnel important.



La fréguence initiale (médiane ou moyenne) des crises dans chaque groupe n’est

pas précisée.

Résultats
lbuproféne Ibuprofene Ibuproféene
Zﬁiigc)’ 200 mg 400 mg 600 mg
(n=198) (n=191) (n=198)
Patients repondeurs 50% 64,19 72,3%* 71,7%*
a2 heures (%)
If’atlents sans douleur 13,4% 25 306* 27 7% 29.3%6*
a2h (%)
Ibuprofene Ibuprofene Ibuprofene
?Aiiig‘; 200 mg 400 mg 600 mg
(n=198) (n=191) (n=198)
Patients sans symptomes
associés a2 heures (%)
- nausées 71,1 78,8 82,2* 74,7
- photophobie 23,9 32,5 40,8* 39,4*
- phonophobie 29,6 38,6 41,9* 41 4*

* différence significative par rapport au placebo

Le gain thérapeutique, en termes de patients soulagés 2 heures aprés la prise du
traitement, observé avec chacune des 3 doses d’ibuproféne par rapport au placebo a
été d’environ :

- 14% pour une dose de 200 mg d’ibuprofene

- 22% pour des doses de 400 mg et 600 mg d’ibuproféne.

Le gain thérapeutique exprimé en nombre de patients sans douleur a2 heures a été
de 14% pour le groupe ibuprofene 400 mg.

Le délai médian de réponse a été de 1 heure dans le groupe ibuprofene 400 mg et
de 2 heures dans le groupe placebo (différence significative).

Sur les symptdmes associés de la migraine, aucune différence significative n’a été
observée entre I'ibuproféne 200 mg et le placebo. Avec les doses de 400 mg et

600 mg d’ibuproféne, le nombre de patients sans phonophobie ou photophobie a été
plus important que dans le groupe placebo. Les résultats sur 'amélioration des
nausées sont plus discordants (absence de différence significative sur le score
moyen d’évaluation a2 heures entre les groupes placebo et ibuprofene 400 mg).

Tolérance :

735 patients ont été inclus dans I'analyse de la tolérance et il n’ a pas été montré de
différence entre les 4 groupes de traitement sur la survenue des effets indésirables :
aucun effet n’a été considéré comme grave et aucun n’a conduit a un arrét de
traitement.

16,1% des patients (n=32) ont rapporté des effets indésirables dans le groupe
ibuprofene 600 mg contre 13,5% (n= 26) dans le groupe 400 mg, 9,5% (n=19) dans
le groupe 200 mg et 13,3% (n= 19) dans le groupe placebo.

Les effets indésirables de fréquence supérieure a 2% suivants ont été rapportés:
dyspepsie (2,6% groupe ibuprofene 400mg et 0% placebo) ; vertiges (2,1% groupe



ibuprofene, 0,7% groupe placebo) ; somnolence (2,5% groupe ibuprofene 400 mg et
0% placebo).

Etude SAPER (non publiée)
637 patients ont été randomisés. L’'analyse a porté sur 587" patients dont 70%
avaient une migraine de sévérité modérée avant traitement.

Résultats :

Placebo Ibuproféene 400 mg Ibuproféene 600 mg
(n=163) (n=205) (n=215)

Patients ayant eu un
soulagement a 2 44,8% 56,6%* 58,6%*
heures (%)

Patients sans douleur

*% **

a2 h (%) 10,4% 16,6% 18,6%
Patients sans
symptdomes associés a
2 heures (%)

- nausees 57,9 67,3* 65,1**

- photophobie 17,1 29,3* 30,7

- phonophobie 20,7 36,5* 34,0

*différence significative avec le placebo
**différence non significative avec le placebo.

Le gain thérapeutique observé entre l'ibuprofene et le placebo sur le nombre de
patients répondeurs a2 heures (critere principal) a été de :

- 12% pour le groupe ibuproféne 400 mg

- 14% pour le groupe ibuproféene 600 mg.
Le nombre de patients sans douleur a 2 heures n'a pas été différent entre les
groupes ibuproféene et le groupe placebo.

I na pas été montré de différence significative sur le pourcentage de patients
répondeurs entre les groupes ibuproféne 400 et 600 mg.

Effets indésirables :

14,2% (n= 31) des patients ont rapporté un événement indésirable dans le groupe
ibuprofene 600 mg contre 15,6% (n=33) dans le groupe ibuprofene 400 mg et 21,2%
(n=35) dans le groupe placebo.

3.3. Données bibliographiques présentées
Cinq études publiées ont été mentionnées dans le dossier.
3.3.1 Etudes évaluant la forme comprimé d’ibuproféne

Quatre études ont évalué différents dosages (de 200 a 1 200 mg) dibuprofene
(forme comprimé) dans le traitement de la crise de migraine.

1 4 patients ont été exclus de I'analyse ITT car nayant aucune douleur al'état initial.



Aprés recherche complémentaire et évaluation des données issues de ces études, il
ressort que pour 3 d’entres elles, les résultats doivent étre interprétés avec
précaution dans le cadre de I'évaluation du dossier MIGADVIL 400 mg capsule car :

- I'étude de SANDRINI (1998) présente des insuffisances méthodologiques et la
formulation de libuprofene (ibuproféne arginine) ne correspond pas acelle de la
spécialité évaluée ici.

- dans les études de KLOSTER (1992) et HAVANKA-KANNIAIEN (1989) les
doses d’ibuproféne évaluées (800 mg al 200 mg par prise) ne sont pas celles
retenues par 'AMM actuelle de MIGADVIL 400 mg.

Le nombre de patients inclus dans ces 3 études était par ailleurs limité (34, 36 et 40
patients par ordre de citation des études).

- l'étude CODISPOTI (Headache 2001%), randomisée, en double aveugle et
groupes paralléles, a évalué l'efficacité de 2 doses d’ibuproféne (forme comprimé,
200 mg et 400 mg) par rapport au placebo dans le traitement d’'une crise de
migraine.

Résultats :

721 patients ont été randomisés et 665 patients analysés.

42,4% des patients inclus sont sortis d’essai pour prise d’un traitement de secours
(répartition homogéne dans les 3 groupes).

Placebo Ibuproféne 200 mg Ibuprofene 400 mg
(n=221) (n=221) (n=223)
Patients répondeurs 28.1% 41,7%* 40,8+

a2 heures (%)

Patients ayant une migraine
d’intensité  modérée et| 46/147 (31,3%) 73/151 (48,3%) 67/158 (42,4%)
répondeurs a2 heures (%)

Patients ayant une migraine
d’intensité  sévere et 16/74 (21,6%) 17/65 (26,2%) 24/65 (36,9%)*
répondeurs a2 heures (%)

*différence significative versus placebo

Le gain thérapeutique observé entre libuproféne 400 mg, forme comprimé, et le
placebo sur le nombre de patients soulagés a2 heures a été d’environ 13% (NNT de
7,5), ce qui apparait comparable avec les résultats des études présentées avec la
forme capsule et dont la méthodologie d’évaluation a été proche.

3.3.2 Etude comparative ibuproféne versus aspirine et triptan

Cette étude, randomisée, en double aveugle avait comme objectif principal d’évaluer
I'efficacité, par rapport au placebo sur le soulagement de la douleur 2 heures aprés
'administration du traitement, d’'une nouvelle formulation d’aspirine 1 000 mg
(effervescente) chez des patients migraineux.

La comparaison de l'efficacité des différents traitements (sumatriptan 50 mg, aspirine
1 000 mg et ibuprofene 400 mg (forme capsule))® entre eux et au placebo était un
objectif secondaire de I'étude.

2 Codisposti JR. Efficacy of non prescription doses of ibuprofen for treating migraine headache. A
randomized controlled trial. Headache 2001 ; 41 : 665-679.

B L’équivalence de la forme capsule utilisée dans cet essai avec la forme capsule évaluée dans cette
demande n’est pas démontrée.



L’étude a été reéalisée en cross-over sur 3 crises de migraine, chacune étant traitée
par I'un des 3 produits actifs ou le placebo.

Résultats :

356 patients ont été randomisés dans I'étude et 312 ont été analysés dont 120
patients avec violation majeure du protocole. Selon les groupes, de 42 a50% des
patients avaient une migraine sévere.

Placebo Ibuproféne 400 Aspirine 1000 Sumatriptan 50
Soulagement de la 30,6% 60,2% 52,5% 55,8%
douleur &2 heures
Disparition de la 12.6% 33.2% 27.1% 37,1%*
douleur &2 heures
Recurrence a 24 18% 19% 20% 23%
heures

* différence significative en faveur du sumatriptan par rapport al’aspirine.

Une différence significative par rapport au placebo a été observée pour chaque
principe actif sur les critéres primaires et secondaires. Il n’ a pas été montré de
différence entre les traitements actifs sur le critere principal d’évaluation mais une
supériorité du sumatriptan par rapport al’aspirine sur la disparition de la douleur a2
heures a été montrée.

Le gain thérapeutique de I'ibuprofene 400 mg versus placebo sur le soulagement de
la douleur &2 heures a été de 30%.

Sur les nausées (seuls 16% des patients dans chaque groupe avaient initialement
des nausées au moment de la crise de migraine), il n'a pas été montré de différence
significative entre la réponse sous placebo et celle obtenue avec traitement actif.

Une réduction plus importante de la photophobie et la phonophobie a été montré en
faveur des 3 traitements actifs par rapport au placebo.

Le nombre de patients ayant rapporté un effet indésirable a été de 14,4% dans le
groupe placebo, 12,3% dans le groupe traité par ibuprofene, 19,8% pour I'aspirine et
16,2% pour le groupe traité par sumatriptan.

3.4. Etude de Tolérance

L’étude avait pour objectif la comparaison de la tolérance, chez des sujets non
migraineux, d’'un traitement par ibuprofene ala dose de 1 200 mg par jour pendant
10 jours forme comprimé versus ibuproféne forme capsule molle et versus placebo.

Méthode : étude randomisée en groupes paralléles, double aveugle.

Résultats :
Plus de 1 200 patients ont été inclus.

53% des patients du groupe placebo ont rapporté un effet indésirable contre 44%
dans le groupe ibuprofene capsule molle et 44% dans le groupe ibuproféne forme
comprimé.




Des effets indésirables digestifs ont été rapportés chez 16% des patients sous
placebo, 20% des patients sous ibuproféne capsule molle et 18% des patients sous
ibuproféne comprime.

3.5. Conclusion

L'efficacité de la spécialité MIGADVIL 400 mg capsule dans le traitement de la
douleur migraineuse a été montrée dans 2 études menées avec cette forme
galénique versus placebo sur une crise unique. Ces résultats sont concordants avec
les données de la littérature sur l'ibuprofene. Il n'a pas été montré, sur des
paramétres cliniques, de supériorité de la forme capsule présentée ici par rapport
aux autres formes disponibles.

Les patients inclus dans les études avaient, au cours de crises antérieures non
invalidantes, été soulagés par un antalgique pris en automédication. L’effet placebo
attendu et observé dans ces formes d’intensité modérée de migraine a été important
(45 et 50% de patients ayant eu un soulagement 2 heures apreés le traitement dans
les 2 études dans les groupes placebo).

L’effet thérapeutique d’'une dose d’ibuproféne 400 mg, évalué sur une unique crise
de migraine d'intensité modérée, apparait modeste : le gain en termes de
soulagement de la douleur par rapport au placebo a été 12% dans une étude et de
22% dans l'autre, 2 heures aprés I'administration du traitement.

Le gain thérapeutique sur le nombre de sujets sans douleur a2 heures, qui constitue
le critéere pertinent d’évaluation, notamment dans les migraines d’intensité légere a
modérée, a été significativement en faveur de I'ibuproféne 400 mg par rapport au
placebo dans 1 étude sur 2 (gain de 14% (27% groupe MIGADVIL versus 13%
groupe placebo)).

Le traitement par MIGADVIL 400 mg améliore les symptémes de photo/phonophobie
associés de la crise de migraine ; I'effet sur les nausées apparait moindre.

Aucune donnée n’a été présentée sur le nombre de patients sans douleur a2 heures
et n’ayant pas eu de récurrence a24 heures.

Les données fournies sont limitées au traitement d’'une seule crise de migraine et
n'ont pas permis d’apprécier la constance de l'effet de l'ibuproféne sur le traitement
de plusieurs crises successives.

Dans les essais cliniques présentés, la tolérance aprés prise unique apparait
comparable acelle observée sous placebo mais la tolérance aprés prise répétée sur
plusieurs crises n'a pas été évaluée.

Par ailleurs, les essais présentés ne permettent pas de définir I'effet d’'une seconde
dose en cas de soulagement incomplet apres la premiére prise. Aucune donnée
comparative n'a été présentée par rapport aux traitements de la crise déja
disponibles et notamment versus les autres AINS indiqués dans le traitement de la
migraine comme le kétoprofene (AINS non salicylé).
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4. CONCLUSIONS DE LA COMMISSION DE LA TRANSPARENCE

4.1. Service médical rendu

Les formes de migraine concernées par cette spécialité sont les formes légeres a
modérées dont le retentissement fonctionnel n’est pas habituellement invalidant.
Cependant la qualité de vie de ces patients peut, en fonction des crises entrainer
une altération marquée de la qualité de vie.

Le rapport efficacité/effets indésirables de cette spécialité est important.

MIGADVIL est un traitement symptomatique de premiére intention des douleurs
migraineuses légeres amodéreées.
Il existe des alternatives médicamenteuses dans la méme classe pharmacologique.

Intérét de santé publique :

En termes de santé publique, le fardeau représenté par la migraine est important.
Bien que la réponse au traitement soit variable en fonction des produits utilisés et
des patients, on peut considérer que le besoin thérapeutique est déjacouvert par les
thérapeutiques existantes.

En conséquence, compte tnu des thérapeutiques disponibles il n‘est pas attendu
d'intérét de santé publique pour la spécialité MIGADVIL.

Le Service Médical Rendu par MIGADVIL 400 mg capsule est important.
4.2. Amélioration du service médical rendu

MIGADVIL 400 mg capsule n'apporte pas dASMR (niveau V) dans la stratégie
thérapeutique de la crise de migraine.

4.3. Place dans la stratégie thérapeutique

La migraine se manifeste par des crises de céphalées récurrentes d’intensité
variable d’'un patient a l'autre et, pour un méme patient, d’'une crise al'autre. En
fonction de sa sévérité, une crise de migraine peut étre al'origine d’'une géne légere
ou, au contraire, d’'un retentissement fonctionnel marqué.

Pour le traitement de la crise de migraine, sont recommandés [ANAES 2002] :

- les traitements non spécifigues suivants: naproxene, kétoprofene (AMM™),
ibuproféene (AMM) et diclofénac.

L’aspirine en monothérapie ou en association avec le métoclopramide (AMM) est
également recommandé en premiére intention.

- les traitements spécifiques : dihydroergotamine (voie nasale), tartrate d’ergotamine
(voie orale), triptans.

14 Autorisation de Mise sur le Marché
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La réponse aux différents traitements est variable d’'un patient migraineux al’autre et
d'une crise al'autre en fonction de sa sévérité. Afin d’apprécier la sensibilité des
crises du patient aux différents traitements, il est actuellement recommandé de
prendre un AINS en 1°¢ intention avant de recourir aux traitements spécifiques
(ANAES, Diagnostic et prise en charge de la migraine, octobre 2002).

Suivant la stratégie de traitement recommandée, le patient doit prendre, sur 3 crises
successives, un AINS en premiere intention et un triptan en traitement de secours.

Si le patient a eu recours, dans 2 crises sur 3, aun traitement spécifique ou si I'AINS
est mal toléré, le patient utilisera d’emblée le traitement spécifique pour les crises
ultérieures.

Le traitement non spécifique de premiére intention permet de soulager environ 50%
des patients.

MIGADVIL est une alternative, dans les formes Iégeres a modérées, aux AINS déja
indiqués dans le traitement de la crise de migraine.

Le traitement de fond de la migraine doit étre instauré des lors qu'un handicap
familial, social et professionnel est présent. Celui-ci est la résultante de plusieurs
parameétres liés aux crises et aux traitements des crises : fréquence et/ou sévérité
des crises de migraine ; réponse et tolérance des traitements de crise.

L’instauration d’'un traitement de fond est également recommandée pour éviter un
abus médicamenteux des traitements de crise (défini comme une utilisation depuis
plus de 3 mois de 6 a8 prises de traitements de crise) [ANAES 2002]

4.4. Population cible

La population cible de MIGADVIL 400 mg capsule est estimée apartir des données

et hypotheses suivantes :

- une population de 48 millions de personnes de plus de 15 ans (INED 2004);

- une prévalence de la migraine comprise entre 12% et 17% chez les adultes de
plus de 15 ans,

- un handicap fonctionnel habituellement |Iéger amodéré dans environ 2/3 des cas

Sur ces bases, la population cible de MIGADVIL serait comprise entre 4 et 5 millions
de patients ayant une migraine légéere amodérée.

4.5. Recommandations de lacommission de la transparence

Avis favorable alinscription sur la liste des spécialités remboursables aux assurés
sociaux et sur la liste des médicaments agréés al'usage des collectivités et divers
services publics

4.5.1 Conditionnement
La présentation en boite de 10 capsules est adaptée.

45.2 Taux de remboursement : 65%
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