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Aimovig (erenumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Aimovig i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Aimovig i w jakim celu sie go stosuje

Aimovig jest lekiem stosowanym w profilaktyce migreny u oséb dorostych, u ktérych wystepujg
przynajmniej 4 dni z migreng w miesigcu.

Lek zawiera substancje czynng erenumab.
Jak stosowac lek Aimovig

Aimovig wstrzykuje sie pod skére przy uzyciu amputkostrzykawki lub wstrzykiwacza. Po przeszkoleniu
pacjenci mogg wykonywac wstrzykniecia leku samodzielnie.

Zalecana dawka wynosi 70 mg co 4 tygodnie w postaci jednorazowego wstrzykniecia. Niektdorzy
pacjenci mogg odnies¢ korzys¢ z podania dawki 140 mg co 4 tygodnie, podawanej w postaci
jednorazowego wstrzykniecia 140 mg lub dwoch wstrzyknieé po 70 mg.

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac¢ lekarz z doswiadczeniem w diagnozowaniu i
leczeniu migreny. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Aimovig znajduje sie w ulotce dla
pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Aimovig

Wykazano, ze w rozwoju migreny uczestniczy przekaznik chemiczny o nazwie CGRP. Substancja
czynna leku Aimovig, erenumab, jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzaj biatka), ktore zostato
zaprojektowane w taki sposob, aby wigzato sie z receptorem (celem) dla CGRP na powierzchni
komorek organizmu. Wigzac sie z tym receptorem, lek uniemozliwia CGRP wigzanie sie z nim i
wywotywanie migreny.

Korzysci ze stosowania leku Aimovig wykazane w badaniach

Aimovig skutecznie zmniejsza liczbe dni, w ktérych u pacjentéw wystepujg migreny. W badaniu z
udziatem 667 pacjentéw, ktérzy mieli migreny srednio 18 dni w miesigcu, u 0sob otrzymujacych lek
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Aimovig migrena wystepowata o 7 dni w miesigcu mniej, w poréwnaniu z 4 dniami mniej w przypadku
pacjentéw otrzymujacych placebo.

W drugim badaniu z udziatem 955 pacjentéw, ktérzy mieli migreny $rednio 8 dni w miesigcu, u oséb
otrzymujacych lek Aimovig migrena wystepowata srednio o 3 do 4 dni w miesigcu mniej, w poréwnaniu
z okoto 2 dniami mniej w przypadku pacjentéw otrzymujacych placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Aimovig

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Aimovig (mogace wystapi¢ u 1 na
10 pacjentow) to reakcje w miejscu wstrzykniecia, zaparcia, skurcze miesni i swedzenie.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Aimovig znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Aimovig w UE

Wykazano, ze Aimovig skutecznie zmniejsza liczbe dni, w ktorych u pacjentéw wystepujg migreny. Do
badan witaczono jedynie pacjentéw, u ktérych migreny wystepowaty co najmniej 4 dni w miesigcu,
poniewaz osoby z rzadziej wystepujacymi migrenami nie kwalifikujg sie zazwyczaj do leczenia
profilaktycznego.

Wiekszos¢ dziatan niepozadanych ma nasilenie tagodne lub umiarkowane. Europejska Agencja Lekow
(EMA) uznata zatem, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Aimovig przewyzszaja ryzyko i moze on
by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Aimovig

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Aimovig w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Aimovig sa stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Aimovig sg starannie oceniane i podejmowane sg
wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Aimovig

Lek Aimovig otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 26 lipca 2018
r.

Dalsze informacje na temat leku Aimovig znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aimovig.

Data ostatniej aktualizacji: 04.2019.
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