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Aimovig (Erenumab)
Ubersicht tiber Aimovig und warum es in der EU zugelassen ist

Was ist Aimovig und wofur wird es angewendet?

Aimovig ist ein Arzneimittel, das zur Migrane-Prophylaxe bei Erwachsenen mit mindestens
4 Migranetagen pro Monat angewendet wird.

Aimovig enthéalt den Wirkstoff Erenumab.
Wie wird Aimovig angewendet?

Aimovig wird mithilfe einer Fertigspritze oder eines Fertigpens unter die Haut injiziert. Patienten
kénnen sich das Arzneimittel nach einer Schulung selbst verabreichen.

Die empfohlene Dosis betragt 70 mg alle 4 Wochen als Einzelinjektion. Einige Patienten kénnen von
einer Dosis von 140 mg alle 4 Wochen profitieren, die entweder als einzelne Injektion zu 140 mg oder
als zwei Injektionen zu je 70 mg gegeben wird.

Aimovig ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich und die Therapie sollte von einem in der
Diagnose und Behandlung von Migrane erfahrenen Arzt eingeleitet werden. Weitere Informationen zur
Anwendung von Aimovig entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

Wie wirkt Aimovig?

Es wurde gezeigt, dass ein chemischer Botenstoff namens CGRP an der Entstehung von Migrane
beteiligt ist. Der Wirkstoff in Aimovig, Erenumab, ist ein monoklonaler Antikdrper (eine Art Protein),
der entwickelt wurde, um an einen Rezeptor (ein Ziel) fir CGRP an den Zellen im Kérper zu binden.
Indem das Arzneimittel an diesen Rezeptor bindet, verhindert es, dass sich CGRP daran anhaftet und
dadurch Migrane verursacht.

Welchen Nutzen hat Aimovig in den Studien gezeigt?

Aimovig reduziert wirksam die Anzahl der Tage, an denen Patienten an Migrane leiden. In einer Studie
an 667 Patienten, die durchschnittlich an 18 Tagen pro Monat Migrane hatten, hatten mit Aimovig
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behandelte Patienten 7 Migranetage weniger pro Monat, verglichen mit 4 Tagen weniger bei Patienten,
die Placebo erhielten.

In einer zweiten Studie an 955 Patienten, die durchschnittlich an 8 Tagen pro Monat Migrane hatten,
hatten mit Aimovig behandelte Patienten durchschnittlich 3 bis 4 Migranetage weniger pro Monat,
verglichen mit ca. 2 Tagen weniger bei Patienten, die Placebo erhielten.

Welche Risiken sind mit Aimovig verbunden?

Sehr haufige Nebenwirkungen von Aimovig (die bis zu 1 von 10 Personen betreffen kénnen) sind
Reaktionen an der Injektionsstelle, Verstopfung, Muskelkrampfe und Juckreiz.

Die vollstandige Auflistung der im Zusammenhang mit Aimovig berichteten Nebenwirkungen und
Einschrankungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Warum wurde Aimovig in der EU zugelassen?

Es wurde nachgewiesen, dass Aimovig wirksam die Anzahl der Tage reduziert, an denen Patienten
Migrane haben. In die Studien wurden nur Patienten mit mindestens 4 Migrédnetagen pro Monat
aufgenommen, da Patienten mit weniger haufig auftretender Migrane in der Regel nicht fur eine
praventive Behandlung infrage kommen.

Die meisten Nebenwirkungen sind leicht oder mittelschwer. Die Européische Arzneimittel-Agentur
gelangte daher zu dem Schluss, dass der Nutzen von Aimovig gegenuber den Risiken tUberwiegt und
dass es in der EU zugelassen werden kann.

Welche Mallnahmen werden zur Gewéahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Aimovig ergriffen?

Empfehlungen und Vorsichtsmalinhahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Aimovig, die
von Angehdrigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden miissen, wurden in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden die Daten zur Anwendung von Aimovig kontinuierlich Uberwacht.
Gemeldete Nebenwirkungen von Aimovig werden sorgfaltig ausgewertet und alle notwendigen
MaRnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen tUber Aimovig

Aimovig erhielt am 26. Juli 2018 eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen in der gesamten EU.

Weitere Informationen zu Aimovig finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aimovig.

Diese Ubersicht wurde zuletzt im 04-2019 aktualisiert.
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