EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/191978/2019
EMEA/H/C/004447

Aimovig (erenumabi)
Yleisia tietoja Aimovig-valmisteesta seké siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Aimovig on ja mihin sita kaytetaan?

Aimovig on laake, jota kaytetddn estamaan migreenia niilla aikuisilla, joilla on migreeni vahintaan
neljané paivana kuukaudessa.

Aimovigin vaikuttava aine on erenumabi.
Miten Aimovigia kaytetaan?

Aimovig injektoidaan ihon alle esitaytetylla ruiskulla tai kynalla. Opastusta saatuaan potilaat voivat
injektoida laakkeen itse.

Suositeltu annos on 70 mg neljan viikon vélein kertainjektiona. Joillekin potilaille voi olla hyétya 140
mg:n annoksesta neljan viikon valein. Tama annos annetaan joko 140 mg:n kertainjektiona tai
kahtena 70 mg:n injektiona.

Aimovigia saa vain ladkarin maarayksesta. Hoidon saa aloittaa laakari, jolla on kokemusta migreenin
diagnosoinnista ja hoidosta. Lisatietoja Aimovigin kaytosté saa pakkausselosteesta, laakéarilta tai
apteekista.

Miten Aimovig vaikuttaa?

CGRP-nimisen kemiallisen valittajaaineen on osoitettu liittyvan migreenin syntymiseen. Aimovigin
vaikuttava aine erenumabi on monoklonaalinen vasta-aine (erdantyyppinen proteiini), joka on
kehitetty kiinnittymaén elimistdssa solujen CGRP-reseptoriin (kohteeseen). Kun laéake kiinnittyy tahan
reseptoriin, se estdd CGRP:ta kiinnittymasta siihen ja aiheuttamasta migreenia.

Mita hydtya Aimovigista on havaittu tutkimuksissa?

Aimovig vahentaa tehokkaasti niiden paivien maaraa, joina potilaat kérsivat migreenista.
Tutkimuksessa, jossa oli mukana 667 potilasta, joilla oli migreeni keskimaérin 18 paivana
kuukaudessa, Aimovigia saaneiden potilaiden migreenipédivien méaré véaheni seitseméan paivaa
kuukaudessa, kun lumeladdketté saaneilla vAhenema oli nelja paivaa.
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Toisessa, 955 potilaalla tehdyssa tutkimuksessa potilailla oli migreeni keskimaarin kahdeksana péaivana
kuukaudessa. Aimovigia saaneiden potilaiden migreenipéivien méaré vaheni keskimaarin 3—4 péaivaa
kuukaudessa, kun taas lumeladdketta saaneilla véhenema oli noin kaksi paivaa.

Mita riskeja Aimovigiin liittyy?

Aimovigin yleisimmat haittavaikutukset (joita voi aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle

kymmenestd) ovat pistoskohdan reaktiot, ummetus, lihaskouristukset ja kutina.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Aimovigin haittavaikutuksista ja rajoituksista.
Miksi Aimovig on hyvaksytty EU:ssa?

Aimovigin osoitettiin vAhentavan tehokkaasti niiden paivien maaraa, joina potilaat karsivat
migreenista. Tutkimuksiin valittiin vain sellaisia potilaita, joilla oli migreeni vdhintadn neljana paivana
kuukaudessa, koska estohoito ei yleensa sovellu potilaille, joilla migreenia on harvemmin.

Useimmat haittavaikutukset ovat lievié tai keskivaikeita. Nain ollen Euroopan ladkevirasto katsoi, etta
Aimovigin hydty on sen riskeja suurempi ja etté sille voidaan myodntad myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Aimovigin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Aimovigin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien laakkeiden, myds Aimovigin kayttdéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Aimovigista
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Aimovigista

Aimovig sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 26. heindkuuta 2018.

Lis&a tietoa Aimovigista on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aimovig.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 04-2019.
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