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RESUMEN 

 

El presente trabajo analiza la efectividad y seguridad del tratamiento con anticuerpos monoclonales 

anti-CGRP (fremanezumab y galcanezumab) en pacientes con migraña episódica de alta frecuencia y 

migraña crónica atendidos en el Hospital Universitario Joan XXIII de Tarragona. La migraña, una 

enfermedad neurológica crónica caracterizada por crisis recurrentes de dolor moderado o intenso, 

constituye una de las principales causas de discapacidad a nivel global. Su abordaje terapéutico se ha 

visto ampliado en los últimos años con la introducción de fármacos biológicos dirigidos 

específicamente al CGRP, un neuropéptido clave en la fisiopatología de la migraña. El objetivo de este 

estudio es evaluar la respuesta clínica a estos tratamientos en términos de reducción de días de 

migraña al mes y mejora del impacto funcional medido con la escala HIT-6, así como identificar 

posibles efectos adversos y analizar la adherencia terapéutica en condiciones reales de práctica 

clínica. Además, se estudia el cumplimiento de los criterios de financiación establecidos por CatSalut 

y la variabilidad de uso entre distintos centros del ICS. 

 

Palabras clave: migraña, anticuerpos monoclonales, fremanezumab, galcanezumab, HIT-6, días de 

migraña/mes, ICS. 

 
ABSTRACT 

 

This study analyzes the effectiveness and safety of treatment with anti-CGRP monoclonal antibodies 

(fremanezumab and galcanezumab) in patients with high-frequency episodic migraine and chronic 

migraine treated at the Joan XXIII University Hospital in Tarragona. Migraine, a chronic neurological 

disorder characterized by recurrent episodes of moderate to severe pain, is one of the leading causes 

of disability worldwide. In recent years, its therapeutic approach has expanded with the introduction 

of biological drugs specifically targeting CGRP, a key neuropeptide in the pathophysiology of 

migraine. The aim of this study is to evaluate the clinical response to these treatments in terms of 

reduction in the number of migraine days per month and improvement in functional impact 

measured by the HIT-6 scale, as well as to identify potential adverse effects and assess treatment 

adherence in real-world clinical practice. Additionally, the study examines compliance with the 

funding criteria established by CatSalut and the variability in use among different ICS hospital 

centers. 

 

Keywords: migraine, monoclonal antibodies, fremanezumab, galcanezumab, HIT-6, migraine 

days/month, IC 
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1.INTRODUCCIÓN 

      1.1 Cefalea 

            1.1.1 Definición 

Las cefaleas constituyen uno de los motivos más frecuentes de consulta médica, especialmente en 

neurología, y representan una causa significativa de discapacidad. Se definen como dolores 

localizados en la cabeza o parte superior del cuello, pudiendo originarse por múltiples mecanismos y 

tener diferentes grados de intensidad, frecuencia y repercusión funcional. 

 

Desde el punto de vista clínico, las cefaleas se dividen principalmente en dos grandes grupos: 

-​ Cefaleas primarias, como la migraña, que no tienen una causa estructural subyacente 

identificable. Por tanto,  su diagnóstico es fundamentalmente clínico, y se realiza aplicando 

los criterios de clasificación de las cefaleas de la International Headache Society (IHS) a 

continuación descritos. 

A.​ Número de crisis Al menos 5 episodios que cumplan los criterios B-D 

B.​ Duración 4 a 72 horas (sin tratamiento o con tratamiento ineficaz) 

C.​ Características de la cefalea Al menos 2 de las siguientes: 
-Localización unilateral 
- Carácter pulsátil 
- Dolor de intensidad moderada o severa  
-Empeora con actividad física habitual 

D.​ Síntomas asociados - Náuseas y/o vómitos 
- Fotofobia y fonofobia 

E.​ Exclusión No atribuible a otro diagnóstico de la ICHD-3 

Criterios diagnósticos de migraña según IHS 

 

-​ Cefaleas secundarias, que se deben a una causa subyacente específica (como traumatismos, 

infecciones, alteraciones vasculares, etc). 

            1.1.2 Epidemiología 

 
En cuanto a la epidemiología de las cefaleas, las investigaciones llevadas a cabo presentan 

importantes desafíos metodológicos, particularmente en el caso de las cefaleas primarias. Esto se 

debe a que no hay indicadores biológicos o de neuroimagen que permitan distinguir entre los 
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diferentes tipos de cefaleas, lo que hace que el diagnóstico dependa exclusivamente de la evaluación 

clínica. 

 

Respecto a la migraña, los estudios la sitúan como la tercera patología más común en el mundo y la 

segunda causa principal de discapacidad. En España, la migraña afecta a más de 4 millones de 

personas, con una prevalencia del 12% de la población. De estos pacientes, el 80% son mujeres. 

Aproximadamente un millón y medio de personas sufren de migraña crónica, mientras que más de 3 

millones experimentan la forma episódica. 

            1.1.3 Impacto socioeconómico 

 

Las crisis de cefalea, particularmente los síntomas de migraña, tienen un impacto significativo en la 

vida diaria de quienes las padecen. Los síntomas, que incluyen no solo el dolor de cabeza sino 

también malestar general, náuseas, vómitos, fotofobia, osmofobia y fonofobia, pueden ser muy 

incapacitantes. En más de la mitad de los casos, estos síntomas obligan a las personas a reducir 

considerablemente sus actividades, y en hasta un 20-30% de las ocasiones, los pacientes necesitan 

guardar reposo en cama afectando esta situación a su desempeño laboral. La repercusión de la 

cefalea en la calidad de vida se evalúa con una serie de cuestionarios específicos: MIDAS (Migraine 

disability assessment), el HIT-6 (Headache Impact Test questionnaire) y el MSQ (Migraine Specific 

quality of life Questionnaire). 

 

Respecto a la repercusión económica, teniendo en cuenta los costes directos (coste de paciente 

hospitalizado, asistencia en servicio de urgencias, asistencia ambulatoria y coste de los fármacos 

empleados) y los indirectos (“presentismo laboral” que hace referencia a la pérdida de productividad 

laboral sumado a los días de baja laboral), los costes totales en España, en 2017, por paciente/año 

ascendieron a 12.970 euros para la migraña crónica (MC) y 5.041 para la migraña episódica (ME).  

 

Por todo ello, las cefaleas no deben ser consideradas como un simple síntoma pasajero, sino como 

enfermedades neurológicas con gran repercusión personal, social y económica, que requieren un 

diagnóstico adecuado y un enfoque terapéutico integral y actualizado. 

            1.1.4 Tipos de migraña 

Dentro de las cefaleas primarias, la migraña destaca por su alta prevalencia, carácter incapacitante y 

complejidad clínica. Esta puede presentarse en dos formas principales: episódica y crónica, cuya 

distinción es clave para su tratamiento y pronóstico. 
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CARACTERÍSTICA MIGRAÑA EPISÓDICA (ME) MIGRAÑA CRÓNICA (MC) 

Frecuencia <15 días/mes 
BAJA: <10 días 
ALTA: 10-14 días 

≥ 15 días/mes durante > 3 
meses, con ≥ 8 días de migraña 
al mes 

Duración Horas a 2-3 días Persistente o con múltiples 
episodios prolongados 

Intensidad del dolor Moderada a intensa Intensa, a menudo diaria o casi 
diaria 

Síntomas asociados Náuseas, vómitos, fotofobia, 
fonofobia 

Igual que ME pero más 
frecuentes y persistentes 

Discapacidad funcional Variable Alta, impacto continuo en la 
vida laboral y personal 

Factores de riesgo Estrés, menstruación, ayuno, 
ciertos alimentos 

Abuso de medicación, 
obesidad, depresión, apnea del 
sueño 

Tratamiento Sintomático + profiláctico si 
crisis frecuentes 

Necesario tratamiento 
preventivo más agresivo y 
abordaje integral 

Riesgo de cronificación Presente si >10 días/mes o uso 
excesivo de fármacos 

Alta probabilidad de 
mantenerse o empeorar sin 
intervención 

 

            1.1.5 Tratamiento 

 

La estrategia de tratamiento que se lleva a cabo en pacientes con migraña actúa sobre tres puntos 

fundamentales:  

1.​ Abordar factores de riesgo modificables 

2.​ Disminuir el uso excesivo de analgésicos 

3.​ Implementar tratamientos sintomáticos y preventivos apropiados 

 

También es de vital importancia llevar a cabo un registro de las migrañas mediante un calendario de 

cefaleas, para poder evaluar con determinación la efectividad de las medidas tomadas. 

 

En primer lugar, el abordaje del tratamiento se centra en identificar y controlar los factores 

desencadenantes. Entre ellos se incluyen el estrés, la ansiedad, la depresión, los trastornos del 
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sueño, el ayuno y los cambios hormonales en las mujeres, entre otros. Para mitigar su impacto, se 

recomienda mantener unos hábitos de vida regulares, realizar ejercicio y evitar los ayunos 

prolongados. Es fundamental también identificar y cuantificar el uso de medicación sintomática, ya 

que su abuso puede conducir a cefaleas por sobreuso de fármacos. No obstante, abordar 

únicamente estos factores como estrategia terapéutica tiene un efecto limitado en el control de la 

enfermedad. 

 

En segundo lugar, respecto al tratamiento sintomático de las crisis, este debe ser administrado a 

todos los pacientes. Su principal finalidad es aliviar el dolor durante los episodios. Es fundamental 

optimizar al máximo este tratamiento antes de considerar una terapia preventiva. La elección del 

fármaco depende de la intensidad de la crisis: en los casos leves a moderados se emplean 

antiinflamatorios no esteroideos (AINEs), mientras que en las crisis de moderada a alta intensidad se 

recomienda el uso de triptanes. Si un triptan no resulta eficaz a la dosis máxima recomendada, se 

aconseja probar con otro triptan y/o combinarlo con un AINE. La combinación con mayor respaldo 

científico es la de sumatriptán junto con naproxeno.  

 

Fármacos para el tratamiento sintomático de las crisis 
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Dependiendo de los síntomas que asocien las crisis se pueden pautar coadyuvantes a estas. Por 

ejemplo, los pacientes que presenten náuseas, pueden asociar antieméticos como la 

metoclopramida o la domperidona. En casos en los que se manifiesten vértigos, puede indicarse 

clorpromazina,  entre otros fármacos según la sintomatología específica. 

Además, es fundamental tener en cuenta ciertas recomendaciones: 

-​ Evitar el uso de opioides y combinaciones de analgésicos que incluyan barbitúricos o cafeína. 

-​ Controlar el uso excesivo de medicamentos sintomáticos, ya que su abuso puede favorecer la 

cronificación de la migraña: no se deben utilizar AINEs más de 15 días al mes ni triptanes más 

de 10 días al mes. 

En tercer lugar, en lo que respecta al tratamiento preventivo, este tiene como finalidad reducir tanto 

la frecuencia como la intensidad de los episodios de migraña. Las guías de práctica clínica 

recomiendan su uso en determinadas circunstancias, tales como: 

-​ ≥3 crisis al mes 

-​ Crisis de larga duración o de gran intensidad 

-​ Respuesta inadecuada al tratamiento sintomático 

-​ Necesidad de tratamiento sintomático ≥2 días por semana 

-​ Presencia de auras atípicas o crisis epilépticas asociadas 

 

Se considera que el tratamiento preventivo es eficaz si logra reducir al menos un 50% el número de 

días de crisis al mes. Para evaluar su efectividad, se recomienda mantenerlo durante un mínimo de 

tres meses, y si se obtiene una buena respuesta, valorar su retirada progresiva tras un período de 6 a 

12 meses. Este abordaje se realiza mediante el uso de los siguientes fármacos: 

-​ Betabloqueantes: Propranolol y Metoprolol 

-​ Antidepresivos: Amitriptilina y Venlafaxina 

-​ Antiepilépticos: Topiramato y Valproato 

-​ Bloqueantes de los canales de calcio: Flunarizina 

-​ Antihipertensivos: IECA y ARA II 

 

Además de los fármacos anteriores, existen otras opciones terapéuticas que pueden considerarse en 

determinados casos. Entre ellas se encuentra la toxina botulínica A , cuya utilización está 

recomendada por las guías clínicas en pacientes con migraña crónica que no han respondido a 2-3 
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tratamientos preventivos, incluido el topiramato. También pueden emplearse los bloqueos 

anestésicos, tanto como medida preventiva como para el manejo sintomático en crisis refractarias. 

 

Como última línea de tratamiento en pacientes resistentes, se reservan los anticuerpos 

monoclonales dirigidos contra el CGRP (Erenumab (ERE), Fremanezumab (FREMA) y Galcanezumab 

(GALCA)). Sin embargo, su financiación pública está limitada a pacientes que presenten al menos 8 

días de migraña al mes y que hayan fracasado a tres o más tratamientos preventivos, todos ellos 

administrados en dosis adecuadas durante un mínimo de tres meses, incluyendo la toxina botulínica 

en los casos de migraña crónica. 

 

El presente trabajo se enfoca en el uso de los anticuerpos monoclonales en los pacientes atendidos 

en el Hospital Joan XXIII. 

      1.2 Anticuerpos monoclonales 

Actualmente, los anticuerpos monoclonales subcutáneos aprobados y comercializados para el 

tratamiento preventivo de la migraña incluyen erenumab (Aimovig®), fremanezumab (Ajovy®) y 

galcanezumab (Emgality®). Estos fármacos actúan bloqueando el receptor del péptido relacionado 

con el gen de la calcitonina (CGRP) o el propio ligando, y han demostrado eficacia en la reducción de 

la frecuencia y severidad de las crisis de migraña en pacientes con migraña episódica y crónica. 

El siguiente apartado ofrece una descripción detallada mediante tablas de los anticuerpos 

monoclonales anti-CGRP, destacando sus principales características, reacciones adversas y 

aplicaciones en poblaciones especiales, permitiendo la comparación de los mismos. Esta 

organización facilita la comprensión global de las propiedades y diferencias entre los biológicos. 

Existen otros anticuerpos monoclonales como el eptinezumab (Vyepti®), que también está aprobado 

para la prevención de la migraña. Sin embargo, a diferencia de los anteriores, su administración es 

por vía intravenosa. En este trabajo no se abordará en detalle este fármaco, ya que no se encuentra 

disponible en el Hospital Universitari Joan XXIII en el momento de la elaboración del presente 

estudio. 
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Características de los medicamentos biológicos para el tratamiento de la migraña 

 

Posología y forma de administración de los medicamentos biológicos 

 

Reacciones adversas muy frecuentes (≥1/10) y frecuentes (1/100 a < 1/10) 
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Utilización de los fármacos en poblaciones especiales 

 

Datos farmacocinéticos relevantes de los medicamentos biológicos para el tratamiento preventivo de la 

migraña 

2. HIPÓTESIS 

 

Los pacientes tratados de migraña con Ac monoclonales en el HJ23 cumplen los criterios de 

indicación terapéutica establecidos por CatSalut  y  muestran una efectividad y seguridad similar a la 

presentada en los estudios pivotales.  

3. OBJETIVOS 
Los objetivos del presente trabajo son: 

-​ Identificar los pacientes en tratamiento con Ac monoclonales en profilaxis para la  migraña 

en HJ23 
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-​ Evaluar la efectividad y seguridad del tratamiento con Ac monoclonales en los pacientes 

tratados en el HJ23. 

-​ Analizar y evaluar el impacto presupuestario y la variabilidad de uso de los Ac  monoclonales 

entre diferentes centros hospitalarios del ICS. 

4.MATERIAL Y MÉTODOS 

      4.1 Diseño del estudio 

 
El estudio realizado es de tipo descriptivo observacional retrospectivo, basado en las variables 

registradas en el RPT (registro por paciente y tratamiento) del CatSalut. El presente proyecto obtuvo 

la aprobación del Comité de Ética de investigación con medicamentos (CEIm) del IISPV en la reunión 

con fecha 06-02-2025 acta número 002/2025. 

      4.2 Participantes 

En el estudio se incluyeron aquellos pacientes diagnosticados de migraña episódica de alta 

frecuencia o de migraña crónica , según los criterios establecidos por la International Headache 

Society (IHS), que estaban en tratamiento activo con fremanezumab o galcanezumab. Un total de 43 

pacientes conformaron el estudio. Solo se analizaron estos tratamientos preventivos con anticuerpos 

monoclonales porque eran los únicos disponibles en el HJ23 en el momento de la recogida de datos. 

 

Se consideraron candidatos a recibir tratamiento con fremanezumab o galcanezumab aquellos 

pacientes adultos que cumplían los siguientes requisitos: 

-​ Presentar migraña episódica o crónica, con 8 o más días de migraña al mes durante los tres 

meses previos. 

-​ No hubieran respondido al menos a tres clases distintas de tratamientos preventivos previos, 

administrados a dosis óptimas durante un mínimo de tres meses, o bien que no los tolerasen 

o que estos estuvieran contraindicados. 

-​ Mostrar buena adherencia a los tratamientos preventivos anteriores. 

 

Por el contrario, se excluyeron del tratamiento aquellos pacientes que presentaban un riesgo 

cardiovascular aterotrombótico alto (puntuación REGICOR  ≥10%) o antecedentes de eventos 

cardiovasculares o cerebrovasculares, así como mujeres embarazadas o en periodo de lactancia. 
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Previo al inicio del tratamiento, se realizó una evaluación integral que incluía los siguientes aspectos: 

-​ Promedio de días con migraña al mes durante los últimos tres meses. 

-​ Historial de tratamientos profilácticos, tanto previos como actuales. 

-​ Valoración del riesgo cardiovascular aterotrombótico mediante el índice REGICOR. 

-​ Antecedentes de eventos cardiovasculares o cerebrovasculares. 

-​ Nivel de discapacidad asociada a la migraña, medido con la escala HIT-6. 

 

Una vez iniciado el tratamiento, los pacientes fueron seguidos trimestralmente por el servicio de 

neurología, donde se evaluaron los siguientes aspectos: 

-​  Promedio mensual de días con migraña desde la última consulta. 

-​ Cambios en la discapacidad relacionada con la migraña según la escala HIT-6 (Headache 

Impact Test). 

-​ Aparición de posibles efectos adversos derivados del tratamiento. 

 

Estos aspectos eran recogidos mediante este cuestionario: 

 

 

Transcurridos tres meses desde el inicio del tratamiento, se evaluó la respuesta terapéutica del 

paciente conforme a los criterios establecidos por el CatSalut, considerándose una buena respuesta 

cuando se lograba:  

-​ Una reducción igual o superior al 50% en el número de días con migraña al mes. 

 

En los casos de migraña crónica con un impacto elevado en la calidad de vida (HIT-6 >55), también se 

consideró respuesta favorable si se observaban simultáneamente: 

-​ Una reducción del 30% o más en los días con migraña, y 

-​ Una mejora de al menos una categoría en el nivel de discapacidad medido con la escala 

HIT-6. 
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Durante el seguimiento, se establecieron criterios claros para su suspensión, en consonancia con las 

recomendaciones clínicas habituales pautadas por el CatSalut: 

-​ Falta de respuesta al tratamiento, evaluada a los 3 meses desde su inicio. 

-​ Pérdida de la efectividad tras una respuesta inicial positiva. 

-​ Cuando el tratamiento ha sido eficaz (es decir, se ha conseguido una reducción igual o 

superior al 50% de los días con migraña al mes o el paciente presenta menos de 4 días de 

migraña al mes), se recomienda valorar sus suspensión entre los 6 y 12 meses desde el inicio, 

al igual que con otros tratamientos preventivos para la migraña. 

-​ Aparición de efectos secundarios o intolerancia inaceptables. 

-​ Si la persona está planificando un embarazo o se confirma que está embarazada. 

-​ Si el paciente decide de forma voluntaria no continuar con el tratamiento. 

      4.3 Variables de interés y aspectos éticos 

Para llevar a cabo este análisis, los sistemas de información del Hospital Joan XXIII anonimizaron los 

ficheros que contenían el seguimiento de los pacientes en tratamiento activo con anticuerpos 

monoclonales hasta octubre de 2024. Se garantizó en todo momento la confidencialidad de los 

pacientes, omitiéndose cualquier dato que pudiera facilitar su identificación. La relación 

código-paciente no fue identificable por el IP.  Cumpliendo con lo establecido en la Ley Orgánica de 

Protección de Datos 3/2018, de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales. 

 

La información extraída incluyó todos los resultados correspondientes a las variables requeridas para 

el seguimiento de los pacientes durante el período de tratamiento. Se analizaron los datos 

demográficos y clínicos, los factores de riesgo y los resultados en salud, en términos de cambio en % 

de días de migraña/mes, su duración media, la variación en el grado de discapacidad medida 

mediante la escala HIT-6 y la seguridad de los tratamientos. Asimismo, se compararon los resultados 

obtenidos entre las diferentes moléculas. Finalmente, se evaluó el porcentaje de utilización de estos 

fármacos en comparación con el resto de hospitales del ICS. 

     4.4 Método estadístico 

 
Para el análisis de las variables incluidas en el estudio se empleó estadística descriptiva utilizando el 

software de R Studio. Se consideró estadísticamente significativo un p valor <0.05. 
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5. RESULTADOS 

 

Con el objetivo de hacer la información más comprensible, esta se ha organizado en los siguientes 

apartados: 

5.1 Descripción de la población y tratamiento farmacológico 

 

La muestra consta de un total de 43 pacientes (37 mujeres y 6 hombres), todos ellos con algún 

tratamiento con biológicos (fremanezumab o galcanezumab), con edades comprendidas entre los 19 

y los 73 años de edad. La media de edad de nuestros pacientes es de 46,75 años (SD: ± 13,48).  

 

En el estudio se incluyeron tanto hombres como mujeres, aunque destaca una mayor prevalencia 

femenina (84.04% de pacientes), dada la distribución conocida de la migraña. La media de edad de 

las mujeres es de 44,81 años  (SD: ± 11,69) y la de los hombres es de 59 años  (SD: ± 8,49). 

Las comorbilidades más frecuentes entre los pacientes estudiados se distribuyeron de la siguiente 

manera según los distintos aparatos y sistemas: 

 

-​ Sistema nervioso y salud mental: las enfermedades psiquiátricas fueron altamente 

prevalentes (62,8% de los pacientes las presentaron). Destacando ansiedad (n=20), 

depresión (n=12), covid persistente (n=2), insomnio (n=3) e intento de autolisis (n=2). 

También se observaron casos de temblor (n=3), trastornos extrapiramidales y del 

movimiento (n=2), epilepsia (n=2) y parkinson entre otros. 

-​ Sistema musculoesquelético: El 55,8% de los pacientes presentaban dolor crónico, con 

patologías como artrosis (n=5), fibromialgia (n=4), lumbalgia (n=9) y hallux valgus (n=2) entre 

otras. 

-​ Aparato respiratorio: El 34,88% de los pacientes presentaba afecciones respiratorias, como  

asma (n=7), EPOC, disnea (n=2), rinitis alérgica (n=7) y apnea del sueño. 

-​ Aparato digestivo: Se identificaron alteraciones gastrointestinales en el 34,88% de los 

pacientes, como síndrome del colon irritable, gastritis crónica (n=3), reflujo gastroesofágico 

(n=4) y tumor benigno de colon (n=4). 

-​ Sistema cardiovascular: El 34,88% de los pacientes presentaba factores de riesgo 

cardiovascular, incluyendo hipertensión arterial (HTA, n=9), dislipemia (n=5), obesidad (n=5), 

sobrepeso (n=2), hipercolesterolemia (n=2) y fibrilación auricular (FA, n=2). También se 

hallaron casos de insuficiencia venosa crónica (n=2) y trombosis venosa profunda. 
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-​ Sistema endocrino: Se documentaron casos de hipotiroidismo (n=3), hipertiroidismo (n=2), 

hiperparatiroidismo (n=2) y diabetes mellitus tipo 2. Un total de 23,26% de los pacientes 

presentaron alteraciones endocrinas. 

-​ Aparato urinario y reproductor: Se observaron disfunciones como incontinencia urinaria 

(n=2), dispareunia, metrorragia, mioma uterino (n=2), endometriosis (n=2) y mastopatía 

fibroquística (n=3) en un 20,93% de los pacientes. 

-​ Sistema inmunitario y tegumentario: Entre las afecciones dermatológicas e inmunológicas se 

reportaron dermatitis atópica (n=3), psoriasis (n=2), lupus, hiperhidrosis, y parestesias 

cutáneas (n=3) en un 25,6% de los pacientes. 

 

En resumen, los pacientes evaluados presentaron una alta carga de comorbilidades, siendo 

especialmente prevalentes los trastornos psiquiátricos, como la ansiedad y la depresión, seguidos del 

dolor crónico musculoesquelético, las alteraciones respiratorias y digestivas y los factores de riesgo 

cardiovascular. 

 

En relación con el tratamiento biológico recibido, el 62,79% de los pacientes fueron tratados con 

fremanezumab, mientras que el 37,21% recibió galcanezumab. La media de tratamientos distintos 

(moléculas) administrados por paciente fue de 1,2, lo que indica que algunos pacientes cambiaron de 

fármaco durante el seguimiento. 

 

 

La duración media de los tratamientos iniciados en primera línea fue para fremanezumab de 396,26 

días (SD: 223,8), y para galcanezumab de 324,75 días (SD: 188,3), siendo una diferencia no 

estadísticamente significativa. 
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Para los tratamientos iniciados en segunda línea y con datos hasta el momento del inicio del estudio, 

fremanezumab presentaba una duración media de 292 días y galcanezumab de 331,5  días (SD: 85,4). 

Los IQR muestran la amplia dispersión de las duraciones del tratamiento. 

 

Previo al inicio de la terapia con medicamentos biológicos, los pacientes fueron tratados con otras 

opciones como son: 

-​ Betabloqueantes (propranolol) 

-​ Antiepilépticos (topiramato) 

-​ Toxina botulínica tipo A 

-​ Otros (amitriptilina, venlafaxina, valproato, flunarizina, nortriptilina, IECA y ARAII) 

 

El porcentaje de pacientes que emplearon propranolol previamente fue de 61,54%. El topiramato fue 

prescrito en un 53,85%. El 61,54% de los pacientes fueron tratados con botox. Por último, el 74,36% 

de los pacientes recibió otros tratamientos profilácticos. 

 

Durante la terapia con biológicos, hay pacientes que se trataron de forma concomitante con otros 

tratamientos: propranolol, metoprolol, topiramato, amitriptilina, toxina botulínica y otros 

tratamientos (venlafaxina, valproato, flunarizina, nortriptilina, IECA y ARAII). 

 

Gráfica 1. Representa el % de pacientes con tratamiento concomitante 

 

El porcentaje de pacientes que emplearon propranolol de forma concomitante fue de 5,13%. El 

metoprolol fue recibido por un 2,56%. El 5,13% de los pacientes fueron tratados con topiramato. La 
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amitriptilina, el botox y el resto de tratamientos fueron recibidos por un 10,26% de pacientes cada 

uno respectivamente. El porcentaje restante de pacientes no empleó tratamiento concomitante. 

 

La distribución de los distintos tratamientos previos y concomitantes fue la siguiente: 

 

 

Gráfica 2. Porcentaje de pacientes con tratamiento concomitante y tratamiento previo a los fármacos 

biológicos. 

 

Como puede observarse en la gráfica, hay cierto porcentaje de pacientes que mantuvieron los 

tratamientos previos al inicio de los anticuerpos monoclonales. La necesidad de emplear 

tratamientos concomitantes al mismo tiempo que los tratamientos biológicos radica en la necesidad 

de alcanzar un control óptimo de la migraña, dada la eficacia parcial y perfil de respuesta 

heterogéneo de los anticuerpos monoclonales, así como por la ausencia de interacciones 

farmacológicas relevantes entre ambos tipos de fármacos.  

 

La adherencia calculada durante todo el periodo evaluado fue del 100%, esta adherencia ha sido 

calculada en función de la recogida de medicación en los días que tenían cita en el servicio de 

farmacia y que correspondían con la necesidad de recogida de la medicación. 

 

En cuanto a las discontinuaciones de tratamiento, se observaron 20 casos, siendo las causas más 

frecuentes la pérdida o falta de respuesta clínica (21,21%) y la decisión del paciente (18,18%). Otras 

causas incluyeron toxicidad inaceptable (6,06%), éxitus (3,03%), traslado (6,06%), pérdida de 

seguimiento (3,03%) y falta de adherencia (3,03%).  
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Casi la mitad de las discontinuaciones se produjeron en pacientes tratados con fremanezumab 

(48,72%). Solo un pequeño porcentaje de las discontinuaciones corresponde a pacientes tratados 

con galcanezumab (2,56%). 

5.2 Criterios de financiación 

 
Como ya hemos establecido anteriormente, la financiación de los biológicos fremanezumab y 

galcanezumab requiere del cumplimiento simultáneo de los siguientes puntos: 

 

-​ Tratamiento de pacientes con ≥ 8 días de migraña/mes (migraña episódica de 

frecuencia alta y migraña crónica). 

-​ Tratamiento de pacientes que han fracasado con ≥ 3 tratamientos previos utilizados 

a dosis suficientes durante al menos 3 meses, incluida la toxina botulínica en los 

pacientes con migraña crónica. 

 

Gráfica 3. Cumplimiento de criterios de financiación  

 

La gráfica mostrada anteriormente incluye, dentro del grupo de pacientes que no cumplen los 

criterios de financiación, a dos pacientes que no completaron los tres tratamientos preventivos 

reglamentarios, debido a la contraindicación de varios de ellos, así como a cuatro pacientes que no 

finalizaron el periodo mínimo de tratamiento con toxina botulínica, requisito necesario para acceder 

a la financiación del tratamiento con anticuerpos monoclonales. 
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5.3 Respuesta al tratamiento 

 
La respuesta a los fármacos fue valorada teniendo en cuenta los valores de la escala HIT-6 y de los 

días de migraña/mes de cada paciente. Se considera que un paciente responde positivamente al 

tratamiento si se cumple alguno de los siguientes criterios: 

●​ Una disminución igual o superior al 50% en el número de días con migraña al mes. 

En el caso de pacientes con migraña crónica y un impacto significativo en su calidad de vida (es decir, 

con una puntuación HIT-6 superior a 55), también se acepta como respuesta válida: 

●​ Una reducción del 30% o más en los días con migraña, junto con 

●​ Una mejoría de al menos una categoría en el grado de discapacidad según la escala HIT-6. 

En primer lugar, se muestra una gráfica que ilustra el impacto de la cefalea en los pacientes antes de 

iniciar el tratamiento con biológicos, según la escala HIT-6. La gran mayoría de los pacientes (37/43) 

presentaban un impacto severo de la cefalea. 

 

Gráfica 4. Escala HIT-6 previo tratamiento con biológicos 

 

Esta escala permite clasificar el impacto de la cefalea en cuatro categorías, que se representan en la 

gráfica anterior. La puntuación obtenida tras completar el cuestionario determina el grado de 

impacto, distribuyéndose de la siguiente manera: 

-​ ≤ 49: Poco o ningún impacto 

-​ 50–55: Impacto leve 

-​ 56–59: Impacto moderado 

-​ ≥ 60: Impacto severo 
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En segundo lugar, los días de migraña/mes fueron proporcionados por el paciente, quién 

previamente había realizado un registro personal de sus cefaleas para compartirlo con el médico. La 

gráfica a continuación descrita muestra como la gran mayoría de los pacientes experimentaba más 

de 10 episodios de migraña al mes. Además, cerca de la mitad de ellos pasaba alrededor de la mitad 

del mes sufriendo migrañas.  Cabe añadir que un 4,65% (2 pacientes) de los pacientes presenta <8 

migrañas/mes, estos dos pacientes no cumplen criterios de financiación. 

 

Gráfica 5. Número de migrañas/mes de cada paciente previo tratamiento con biológicos 

            5.3.1 Análisis de la respuesta al tratamiento 

 
A continuación, se muestran los valores medios en HIT-6 y número de migrañas/mes en los distintos 

seguimientos: 

 

HIT-6 

Los valores de seguimiento en cuanto a la escala HIT-6, son los mostrados en la siguiente tabla, 

donde separamos los valores para las diferentes moléculas y si el tratamiento era en primera o 

segunda línea: 
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FREMA 1: La media HIT-6 disminuye de 67.23 (impacto severo) a 50.80 (impacto leve) en la cuarta 

visita, lo que indica una mejoría significativa en el impacto de la migraña.  Sin embargo, el último 

valor registrado es de 66.00, en la visita número 7, lo que indica una pérdida del beneficio 

terapéutico que se traduce en un empeoramiento clínico. La mejoría desde el inicio se traduce en 

1.23 puntos y a los 3 meses (HIT6_1)  la mejoría se traduce en 8.49 puntos. 

FREMA 2: La media de HIT-6 disminuye de 55 a 54. Un cambio prácticamente nulo para el impacto de 

la migraña en el paciente. La desviación estándar figura como “NA” (no aplicable) debido a que solo 

hay un único valor registrado para esa variable. La mejoría desde el inicio se traduce en 1 punto. 

GALCA 1: Disminución de la media HIT-6 de 67.83 (inicio) a 50.80 en la cuarta visita, con 

estabilización en 15 en los últimos registros. Sin embargo, el último valor registrado es de 66.00 lo 

que indica una pérdida del beneficio terapéutico que se traduce en un empeoramiento clínico. La 

mejoría desde el inicio se traduce en 1.83 puntos. 

GALCA 2: Descenso de la media HIT-6 de 65.60 a 57.60 en los primeros tres controles. No hay datos 

posteriores.  La mejoría desde el inicio se traduce en 8 puntos en la escala. 

 

 
En todos los casos, los valores p son superiores a 0.05, lo que indica que no existen diferencias 

estadísticamente significativas entre los grupos o momentos comparados en cada uno de estos 

controles de la escala HIT-6. Es decir, los cambios observados en la puntuación HIT-6 no pueden 

atribuirse a una diferencia real entre los grupos, sino que probablemente se deben al azar. 

 

Las celdas que figuran vacías son debidas a la falta de tamaño muestral. 
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La distribución de los diferentes valores de HIT-6 en los diferentes seguimientos puede verse a 

continuación representada por boxplot (diagrama de cajas): 

 

Se observa una tendencia general a la disminución del impacto de la migraña en ambos grupos, 

especialmente en las primeras fases del tratamiento, con reducción progresiva de las medianas. 

También se aprecia una variabilidad individual en la respuesta, reflejada por la amplitud de las cajas y 

la presencia de valores atípicos. 

 

Tal como puede apreciarse, el comportamiento de las diferentes moléculas es similar, por lo que 

podemos agruparlos en un único gráfico para tener más potencia. 

 

El gráfico muestra una clara mejora inicial (HIT6_1 a HIT6_4) con los anticuerpos monoclonales.​
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A partir del seguimiento 5, la escasez de datos dificulta la interpretación, y en el seguimiento 7 se 

observa una tendencia regresiva que podría deberse a factores clínicos o metodológicos. 

 

DÍAS DE MIGRAÑA/MES (DMM) 

Los valores de seguimiento en cuanto a los días de migraña al mes, son los mostrados en la siguiente 

tabla, donde separamos los valores para las diferentes moléculas y si el tratamiento era en primera o 

segunda línea: 

 

FREMA 1: La media disminuye progresivamente desde 17.19 en el inicio hasta 3 en los últimos 

controles. Esto indica una mejoría sostenida y significativa de la variable evaluada.  A los 3 meses 

(M_1) , la mejoría fue de 6.3 días y a los 6 meses (M_2) fue de 6.45 días. 

FREMA 2: Solo hay registros para los tres primeros controles, con una clara tendencia a la mejoría. La 

desviación estándar figura como NA debido a que solo hay un paciente en este grupo. A los 3 meses 

(M_1) , la mejoría fue de 6 días y a los 6 meses (M_2) fue de 8 días. 

GALCA 1: Similar a FREMA 1, la media disminuye de 17.63 al inicio a 3 en los últimos controles, 

mostrando una mejoría marcada y mantenida. La desviación estándar disminuye hasta 0, lo que 

indica que todos los pacientes llegan al mismo valor final (respuesta homogénea). A los 3 meses 

(M_1) , la mejoría fue de 6.06 días y a los 6 meses (M_2) fue de 7.3 días. 

GALCA 2: Hay cierta tendencia  a la mejoría (de 17.6 a 12.6), aunque menos marcada que en otros 

grupos. A los 3 meses (M_1) , la mejoría fue de 0 días, no hubo mejora alguna. A los 6 meses (M_2) 

fue de 5 días. 

 

 

A lo largo de los primeros controles, no se detectan diferencias estadísticamente significativas en la 

variable analizada entre los grupos o periodos comparados, ya que todos los valores son superiores 

al umbral de significación estadística (0.05). 
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La distribución de los diferentes valores de días de migraña al mes en los diferentes seguimientos 

puede verse a continuación representada por boxplot (diagrama de cajas): 

 

Se observa una disminución progresiva en la mediana de días de migraña en ambos grupos, 

especialmente en las primeras fases del tratamiento. La reducción es más marcada en el grupo 

galcanezumab, aunque con mayor dispersión inicial. La presencia de valores atípicos indica 

variabilidad individual en la respuesta clínica. 

En el siguiente boxplot, figuran ambas moléculas agrupadas para tener más potencia: 

 

Se observa una tendencia descendente sostenida en la mediana de días de migraña desde el inicio 

del tratamiento hasta el seguimiento final. A partir del seguimiento Migranya_4, la reducción es más 

marcada, con valores muy bajos y consistentes entre los pacientes, lo que sugiere una mejoría clínica 
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significativa y mantenida. La presencia de valores atípicos en fases iniciales refleja la variabilidad 

individual en la respuesta al tratamiento. 

REDUCCIÓN 50% DÍAS DE MIGRAÑA/MES (DMM) 

 

 

Los gráficos anteriores muestran que, tras tres meses de tratamiento, el 39,53% de los pacientes del 

estudio (17 de 43) consiguió reducir en más del 50% el número de días con migraña al mes. Sin 

embargo, solo el 25,58% (11 de 43) mantuvo esta mejoría a los seis meses desde el inicio del 

tratamiento. 

De los 17 pacientes que respondieron favorablemente a los tres meses, el 64,7% (11 pacientes) 

estaban siendo tratados con fremanezumab y el 35,29% (6 pacientes) con galcanezumab. A los seis 

meses, entre los 11 pacientes que continuaban mostrando una respuesta positiva, el 72,72% (8 

pacientes) pertenecía al grupo de fremanezumab y el 27,27% (3 pacientes) al de galcanezumab. Estos 

datos se han calculado a partir de la tabla de resultados incluida en el Anexo 2. 

Analizando la tasa de respuesta superior al 50% por tipo de tratamiento, se observa que en el grupo 

de galcanezumab (GALCA 1), el 42,85% de los pacientes (6 de 14) alcanzó esta respuesta a los tres 

meses, aunque solo el 21,42% (3 de 14) la mantuvo a los seis meses. En el caso del grupo tratado con 

fremanezumab (FREMA 1), el 37,93% (11 de 29) respondió favorablemente a los tres meses, y el 

27,58% (8 de 29) mantuvo dicha respuesta a los seis meses 

 

Resumiendo, en la mayoría de los grupos analizados (FREMA 1 y GALCA 1), la puntuación media en la 

escala HIT-6 disminuye notablemente tras iniciar el tratamiento. Sin embargo, en los seguimientos 

posteriores la puntuación de la escala vuelve a valores cercanos a los iniciales, lo que sugiere una 

pérdida del beneficio terapéutico y un empeoramiento clínico. En FREMA 2 y GALCA 2, la mejoría es 

mucho menos marcada o apenas apreciable. Además, no hay significación estadística. Respecto a los 

grupos analizados teniendo en cuenta los días de migraña al mes (DMM), en los grupos FREMA 1 y 
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GALCA 1, el número medio de DMM disminuye de forma significativa y sostenida. Esto refleja una 

clara mejoría clínica. En FREMA 2 y GALCA 2 también se observa tendencia a la mejoría, aunque 

menos marcada. Sin embargo, una vez más no se detectan diferencias estadísticamente significativas. 

 

5.4 Seguridad 

 

Durante el tratamiento con los fármacos biológicos, se encontraron los siguientes efectos adversos: 

-​ A nivel local se reportó reacción leve en el punto de inyección, consistente en 

enrojecimiento y sensibilidad transitoria. 

-​ Reacción cutánea generalizada de aparición aguda, con edema facial, exantema en ambas 

mejillas y sensación de quemazón. Esta reacción ocurrió en un caso concreto. 

 

Según la literatura, entre las reacciones adversas muy frecuentes se describen el dolor en el lugar de 

inyección, induración y eritema. También se han identificado como efectos adversos frecuentes el 

vértigo, el estreñimiento y el prurito. En nuestra muestra, un 6,06% de los pacientes presentó una 

toxicidad considerada inaceptable durante el tratamiento. 

 

Por otro lado, según los datos obtenidos en el análisis estadístico, no se evidenció ninguna 

interacción relevante entre los fármacos biológicos y otros tratamientos concomitantes prescritos a 

los pacientes.  

 

En conclusión, los fármacos biológicos han demostrado ser altamente seguros, con un perfil de 

efectos adversos generalmente leve y transitorio, y sin evidencia de interacciones significativas con 

otros tratamientos concomitantes. 

6.COMPARACIÓN ENTRE LOS DISTINTOS CENTROS HOSPITALARIOS DEL ICS 

 
El número de pacientes tratados de migraña con Ac monoclonales en el ICS durante el 2024 fue de 

2.311. El número de pacientes tratados en el momento del corte en HJ23 (43 pacientes) es muy 

inferior en comparación al resto de centros del ICS. La diferencia se basa en el hecho que los 

pacientes atendidos en el servicio de Neurología de HJ23 no habían recibido tratamiento previo con 

toxina botulínica (criterio imprescindible para inicio con Ac monoclonales). El hospital Doctor Trueta 

atiende a los pacientes con migraña en otro hospital no ICS. 
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Respecto al impacto presupuestario del tratamiento con fármacos biológicos en los distintos centros 

hospitalarios, es importante señalar que, en el año 2024, el gasto total asociado a la migraña 

ascendió a 3.220.956 €, mientras que la facturación fue de 3.256.755 €. Esto se traduce en un 

balance positivo del 1,1%, equivalente a 35.799 €.  

 

La diferencia entre gasto y factura, se debe a cierta diferencia entre el precio que paga el centro en la 

compra de estos fármacos y el pago por ellos del CatSalut. Solo se facturan pacientes cuyo registro de 

variables se ha realizado, y no se financian aquellos pacientes que no cumplen con los criterios 

establecidos. 

 
Resultados económicos en los distintos hospitales del ICS 

 

Estas cifras tan elevadas podrían reducirse si se suspendieran los tratamientos en aquellos pacientes 

que no obtienen respuesta o en aquellos que ha remitido la migraña. Mantener terapias innecesarias  

supone un gasto que no aporta beneficios clínicos. Optimizar la revisión y el ajuste de los 

tratamientos permitiría reducir el desperdicio de recursos y mejorar la eficiencia del sistema 

sanitario. 
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A continuación, figura una tabla que muestra los porcentajes de pacientes que no suspenden el 

tratamiento a pesar de presentar ineficacia clínica. 

Hospital % Pacientes que no 
responden y no retiran 

tratamiento 

% Pacientes que han 
remitido y no retiran 

tratamiento 

Vall d’Hebron 46.2%  31.5% 

Bellvitge 53.9%  24.7% 

Germans Trias 41.5%  20.8% 

Arnau de Vilanova 36%  23.5% 

Joan XXIII 35%  10% 

Verge de la Cinta 63.9%  2.8% 

Viladecans 44%  29.3% 
 

 
Es importante destacar que, aunque el Hospital Joan XXIII es el centro de referencia en el área de 

Tarragona, el Hospital Verge de la Cinta en Tortosa, un hospital comarcal de menor tamaño, presenta 

un número considerablemente mayor de pacientes en tratamiento con fármacos biológicos. Esta 

situación se debe a que los pacientes de Tortosa llevan años recibiendo toxina botulínica, lo que les 

permitió cumplir con los criterios de financiación para los biológicos mucho antes que los pacientes 

de Tarragona, donde la terapia con toxina se inició en una etapa posterior. 

 

En el siguiente apartado, se detallan una serie de gráficos circulares que conforman la distribución de 

los pacientes tratados con fármacos biológicos para la migraña por centro hospitalario y principio 

activo a lo largo del año 2024. 
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VALL D’HEBRON 

 

GERMANS TRIAS 

 

BELLVITGE 

 

ARNAU 

 

JOAN XXIII 

 

VILADECANS

 

DR.TRUETA 
 

(no aplicable) 
 

VERGE DE LA CINTA 

 

 

En síntesis, los gráficos anteriores evidencian que la mayoría de los tratamientos preventivos para la 

migraña empleados en los hospitales del ICS se concentran mayoritariamente en tres principios 

activos: fremanezumab (FREMA) , erenumab (ERE) y galcanezumab (GALCA). 
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Distribución de la utilización de fármacos preventivos de la migraña en los Hospitales del ICS 

7.DISCUSIÓN 

 

Para llevar a cabo la discusión, se han contrastado los resultados obtenidos sobre la efectividad y 

seguridad de los pacientes tratados con Ac monoclonales en el Hospital Joan XXIII con los datos de 

los ensayos clínicos pivotales. En el caso de fremanezumab, se han considerado los estudios HALO 

CM, HALO EM, LBR-101 y FOCUS. Para galcanezumab, se han tomado como referencia los ensayos 

REGAIN, EVOLVE-1 y EVOLVE-2. 

 

Según los resultados obtenidos, ya que no se han encontrado diferencias estadísticamente 

significativas en la eficacia entre los fármacos, la selección de uno u otro debería fundamentarse en 

aspectos relacionados con la seguridad y eficiencia de cada fármaco. 

 

El 39,53% de nuestros 43 pacientes logró una reducción superior al 50% en el número de días de 

migraña al mes tras tres meses de tratamiento. Sin embargo, solo el 25,58% mantuvo esta mejoría a 

los seis meses desde el inicio del fármaco. De los pacientes que respondieron a los tres meses, el 

64,7% estaba recibiendo fremanezumab y el 35,29% galcanezumab. En cuanto a los respondedores a 

los seis meses, el 72,72% correspondía a pacientes tratados con fremanezumab y el 27,27% a 

aquellos que recibieron galcanezumab.  

 

La reducción media de los días de migraña a los tres meses fue de 6,3 días para FREMA 1, de 6 días 

para FREMA 2, de 6,06 días para GALCA 1 y de 0 días para GALCA 2.  

A los seis meses la reducción de DMM fue de 6,45 días para FREMA 1, de 8 días para FREMA 2, de 

7,3 días para GALCA 1 y de 5 días para GALCA 2.  

 

Si comparamos estos resultados con los ensayos clínicos pivotales, observamos que en el caso de 

FREMA, los estudios HALO CM y HALO EM mostraron reducciones de 4,6 y 3,7 días a los tres meses, 

respectivamente, y el estudio LBR-101 reportó una reducción de 6,3 días a los tres meses. HALO CM 
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y HALO EM muestran reducciones inferiores comparadas con nuestro estudio. LBR-101 presenta la 

misma reducción que FREMA 1 a los tres meses de inicio de tratamiento. 

 

Para GALCA, los ensayos REGAIN, EVOLVE-1 y EVOLVE-2 informaron disminuciones de 4,8 días a los 

tres meses y de 4,7 y 4,3 días a los seis meses, respectivamente. Las reducciones en los DMM con 

GALCA 1 fueron superiores en comparación con los ensayos pivotales. 

 

En cuanto a la tasa de respuesta superior al 50%, el 42,85% de los pacientes tratados con GALCA 1 la 

alcanzó a los tres meses, pero solo el 21,42% la mantuvo a los seis meses. Para FREMA, el 37,93% 

logró esta respuesta a los tres meses y el 27,58% la mantuvo a los seis meses. 

 

Comparando con los estudios pivotales para GALCA, la tasa de respuesta en el ensayo REGAIN fue de 

27,6%. Esta tasa es inferior a la observada en nuestro estudio. Sin embargo, en los ensayos EVOLVE-1 

(62,3%) y EVOLVE-2 (59,3%), la tasa es superior a la de nuestro estudio. En el caso de FREMA, el 

ensayo HALO CM mostró una tasa de respuesta del 37,6%  a los tres meses, muy similar a la nuestra, 

mientras que el ensayo HALO EM, presentó un 47,7% de los pacientes con mejora de >50%, 

superando los resultados del estudio. 

Cabe señalar que en nuestra muestra predominan los pacientes con migraña crónica, por lo que 

nuestros datos son más comparables con los resultados de los ensayos REGAIN (para GALCA) y HALO 

CM (para FREMA), ambos realizados en pacientes con migraña crónica. 

 

Además, nuestro estudio está formado por pacientes que habían presentado fracaso con al menos 

tres tratamientos preventivos previos. Este perfil de pacientes estuvo escasamente representado en 

los ensayos clínicos mencionados, pero sí fue incluido en el estudio FOCUS para fremanezumab. 

Respecto al estudio FOCUS, presentó una reducción de 4,1 días a los 3 meses de tratamiento. Este 

resultado es inferior en comparación con los resultados obtenidos en nuestro estudio. 

 

En cuanto a la discapacidad medida mediante la escala HIT-6, la mejoría que se obtuvo en nuestro 

estudio fue prácticamente nula. Al final del periodo de seguimiento para FREMA 1 se obtuvo una 

mejoría de 1,23 puntos. Para FREMA 2 de 1 punto, para GALCA 1 de 1,83 puntos y para GALCA 2 de 8 

puntos. La reducción en esta escala en el estudio HALOCM para FREMA fue de 6,4 puntos, inferior a 

los valores obtenidos en nuestro estudio, donde  la reducción a los 3 meses con FREMA fue de 8,49 

puntos. A pesar de que a los 3 meses nuestra reducción en valores en la escala HIT-6 es superior, en 

resultados posteriores como he añadido al inicio del párrafo, esta mejoría, empeora. 
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Nuestro estudio presenta algunas limitaciones. En primer lugar, el tamaño de la muestra es reducido, 

esto limita la validez de los resultados y la posibilidad de alcanzar significación estadística. También, 

hay tablas en las cuales hay celdas vacías por pérdida de pacientes durante el seguimiento, esto 

dificulta la realización de un análisis más robusto. Por otro lado, la investigación se centra en FREMA 

y GALCA, por lo que no es posible generalizar los resultados al conjunto de los anticuerpos 

monoclonales anti-CGRP.  

8.CONCLUSIÓN 

 

En resumen, a continuación, se exponen las principales conclusiones alcanzadas a partir de nuestro 

estudio: 

●​ No encontramos diferencias estadísticamente significativas para ninguna de las variables 

entre los diferentes fármacos. 

●​ Los ac monoclonales presentan una mejoría inicial seguida de un empeoramiento 

terapeútico. 

●​ El perfil de seguridad de los anticuerpos monoclonales fue favorable, con pocos efectos 

adversos. No se reportaron eventos  graves relacionados con el tratamiento. 

●​ Se observa cierta variabilidad en los criterios de uso de los ac monoclonales entre diferentes 

centros hospitalarios, lo que sugiere la necesidad de protocolos unificados. 

●​ La no retirada de los ac monoclonales cuando no son eficaces o en pacientes que han 

remitido eleva el gasto sanitario. 
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10.ANEXOS 

Anexo 1. Tablas de los estudios pivotales para los fármacos analizados en este estudio 
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Anexo 2. Seguimiento de los pacientes en tratamiento con los fármacos a estudio 

 

 

36 



 

Anexo 3. Certificado de aprobación por el comité ético del estudio realizado
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