Kas uuringute PREEMPT 1 ja PREEMPT 2 esmase ja sekundaarsete tulemusnaitajate tulemusi
botulismitoksiini riihmas vorreldes platseeboriihmaga saab Teie hinnangul lugeda kliiniliselt
olulisteks? Palume selgitada.

PREEMPT 1 ja 2 uuringute pohitekstid on avaldatud kahes artiklis — vastavalt Aurora SK jt ja
Diener HC jt (Cephalalgia, 2010).

Uuringud on teostatud pdhiliselt sama protokolli kohaselt, erinevalt on margitud esmane 16pp-
punkt: peavaluepisoodide sageduse muutus 24. nadalal (PREEMPT 1) vorreldes algvéartusega
vs peavalupdevade arvu muutus vorreldes algvaartusega 21-24 ravinadalal (PREEMPT 2).
PREEMPT 2 uuringus oli lisaks USA uuringukeskustele kaasatud ka 16 Euroopa keskust.

PREEMPT 2 uuringu tulemused naitasid, et uuringuravim on kroonilise migreeni peavalu
efektiivne profilaktiline ravim.

PREEMPT 1 uuringu tulemused ei ndidanud grupipdhist statistilist erinevust. Autorid
margivad, et uuringuravimi grupis oli oluline peavalu ja migreenipéevade arvu vahenemine
vorreldes algvéartusega.

Autorid diskuteerivad pikalt tulemuste usaldusvéarsuse ja tulemuste méjutegurite asjaolusid.
PREEMPT 1 artikli kokkuvdttes leitakse, et onabotuliintoksiin A on efektiivne rea peavalu
sumptoomide ravis, mis tdhendab vahenenud puuet ja paranenud elukvaliteeti.

Olen uuringute kirjandusp@hise hindajana nende seisukohtadega ndus.

Kriitilise meelega NICE on tunnustanud onabotuliintosiin A sobivaks kroonilise migreeni
teisese ravina.
Olen selle seisukohaga solidaarne.



