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Aimovig (erenumab)
Sammanfattning av Aimovig och varfoér det ar godkant inom EU

Vad ar Aimovig och vad anvands det for?

Aimovig ar ett lakemedel som anvands for att forebygga migran hos vuxna som har migran minst
4 dagar per manad.

Aimovig innehaller den aktiva substansen erenumab.
Hur anvands Aimovig?

Aimovig injiceras under huden med hjalp av en forfylld spruta eller injektionspenna. Patienterna kan
injicera lakemedlet sjalva efter att ha fatt instruktioner.

Rekommenderad dos &r 70 mg var fjarde vecka da den ges som en enda injektion. Vissa patienter kan
ha nytta av en dos p& 140 mg var fjarde vecka, som endera ges som en enda injektion pa 140 mg eller
som tva injektioner pa vardera 70 mg.

Aimovig ar receptbelagt och behandling ska inledas av en lakare med erfarenhet av att diagnostisera
och behandla migran. For att f& mer information om hur du anvander Aimovig, las bipacksedeln eller
tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Aimovig?

En kemisk signalsubstans som kallas CGRP har visat sig delta i utvecklingen av migréan. Den aktiva
substansen i Aimovig, erenumab, &r en monoklonal antikropp (ett slags protein) som utformats for att
binda till en receptor (ett mal) for CGRP pa kroppens celler. Genom att binda till denna receptor
forhindrar lakemedlet att CGRP binder till den och orsakar migran.

Vilka fordelar med Aimovig har visats i studierna?

Aimovig ar effektivt nar det géller att minska antalet dagar som patienter lider av migran. | en studie
pa 667 patienter som hade migran i genomsnitt 18 dagar i manaden, hade de som behandlades med
Aimovig 7 dagar farre med migran varje manad, jamfort med 4 dagar farre for patienterna som fick
placebo.
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| en andra studie pa 955 patienter som hade migran i genomsnitt 8 dagar i manaden, hade de som
behandlades med Aimovig i genomsnitt 3—4 dagar farre med migran varje manad, jamfort med
omkring 2 dagar farre for patienterna som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Aimovig?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Aimovig (kan upptrada hos upp till 1 av 10 personer) ar
reaktioner vid injektionsstallet, foérstoppning, muskelkramper och klada.

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner fér Aimovig finns i bipacksedeln.

Varfor ar Aimovig godkant i EU?

Aimovig visade sig vara effektivt nar det galler att minska antalet dagar som patienter har migran.
Endast patienter som hade migran minst 4 dagar i manaden ingick i studierna eftersom patienter med
farre migrananfall vanligtvis inte ar lampliga for forebyggande behandling.

De flesta biverkningarna ar lindriga eller mattliga i svarighetsgrad. Europeiska lakemedelsmyndigheten
(EMA) fann darfér att fordelarna med Aimovig ar stoérre an riskerna och att Aimovig kan godkannas for
forséljning i EU.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Aimovig?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Aimovig har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Aimovig utvarderas noggrant och nodvandiga atgarder for att
skydda patienter vidtas.

Mer information om Aimovig

Den 26 juli 2018 beviljades Aimovig ett godkannande for forséljning som galler i hela EU.

Mer information om Aimovig finns pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aimovig.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2019.
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