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Aimovig (erenumab)
Az Aimovig nev(i gydégyszer attekintése és indoklas, hogy miért
engedélyezték az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer az Aimovig és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Aimovig a migrén megelGzésére szolgaldé gydgyszer, amelyet olyan felnétteknél lehet alkalmazni,
akik havonta legalabb 4 napon keresztil szenvednek migréntol.

Az Aimovig hatéanyaga az erenumab.
Hogyan kell alkalmazni az Aimovig-ot?

Az Aimovig-ot egy el6toltott fecskendd vagy toll alkalmazasaval injektaljak a bér ala. A betegek
betanitas utan sajat maguk is beadhatjak a gyogyszert.

Az ajanlott adag 70 mg 4 hetente, egyetlen injekcié formajaban. Egyes beteg esetében 140 mg is
alkalmazhat6 4 hetente, egyszeri 140 mg-os injekcié vagy két 70 mg-os injekcié formajaban.

Az Aimovig csak receptre kaphat6, és a kezelést kizardlag a migrén diagnosztizalasaban és
kezelésében tapasztalt orvos kezdheti meg. Tovabbi informaciéért az Aimovig alkalmazasarol olvassa
el a betegtdjékoztatdét vagy kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Aimovig?

Kimutattdk, hogy a CGRP (kalcitonin génhez kapcsolédé peptid) nev(i kémiai hirvivének szerepe van a
migrén kialakulasaban. Az Aimovig hatéanyaga, az erenumab egy monoklonalis antitest (egyfajta
fehérje), amely a szervezet sejtjeinek CGRP receptorahoz (a célreceptorhoz) kapcsolédik. A
receptorhoz kapcsolédva a gyodgyszer megakadalyozza, hogy a CGRP a receptorhoz kapcsolédjon, és
ezaltal migrént okozzon.

Milyen elonyei voltak az Aimovig alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Aimovig hatékonyan csokkenti a migrénes napok szamat. Az elsé vizsgalatban részt vevé 667 beteg
kozul, akik atlagosan havi 18 nap szenvedtek migréntdl, az Aimovig-gal kezelt betegeknél havonta 7
nappal csokkent a migrénes napok szama, mig a placebéval kezelt betegeknél 4 nappal.
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A masodik vizsgalatban részt vevé 955 beteg kozll, akik atlagosan havi 8 nap szenvedtek migréntdl,
az Aimovig-gal kezelt betegeknél havonta atlagosan 3-4 nappal cstkkent a migrénes napok szama,
mig a placebéval kezelt betegeknél kortlbelll 2 nappal.

Milyen kockazatokkal jar az Aimovig alkalmazasa?

Az Aimovig leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) az injekcio
beadasanak helyén fellép6 reakcidk, székrekedés, izomgorcsok és a viszketés.

Az Aimovig alkalmazéasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas, valamint a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték az Aimovig forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Aimovig-rol kimutattak, hogy hatékonyan csdkkenti a migrénes napok szamat. A vizsgalatokban
kizarélag olyan betegek vettek részt, akik havonta legaldbb 4 nap szenvednek migréntdl, mivel az
ennél ritkdbb migrének esetében a betegek altalaban nem alkalmasak megel6zd kezelésre.

A mellékhatasok tobbsége enyhe vagy kézepesen sulyos. Az Eurdpai Gyogyszerigynodkség
megallapitotta, hogy az Aimovig alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a
gyogyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhaté.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Aimovig biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Aimovig biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdsban
és a betegtajékoztatdban.

Az Aimovig alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat — hasonléan minden mas gyoégyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. Az Aimovig alkalmazasaval dsszefiiggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

Az Aimovig-gal kapcsolatos egyéb informacio

2018. julius 26-an az Aimovig az Eurdpai Uni6 egész teriletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

Tovabbi informacié az Aimovig gyogyszerrdl az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aimovig.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 04-2019.
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