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Erenumabi

Aimovig 70 mg injektioneste,
liuos, esitaytetty ruisku ja kyna,
Novartis Europharm Limited

Erenumabi on ensimmadinen migreenin hoitoon kehitetty vasta-aine.
Se on tarkoitettu migreenin estohoitoon aikuisilla, joilla on vahintaan
nelja migreenipdivad kuukaudessa. Erenumabi annostellaan
pistamalla ihon alle kerran kuukaudessa.

igreeni on aikuisiin yleisin
neurologinen vaiva. Vdes-
tossa keskimadrin joka kym-

menes potee migreenia. Migreeni
jaotellaan auralliseen ja aurattomaan
migreeniin, jossa auralliselle migree-
nille on tyypillista siarkya edeltiavit
nakohdiriot, puutuminen, lihasheik-
kous tai puheen vaikeus. Migreenid
nimitetddn krooniseksi, kun paansar-
kypdivida on kuukaudessa ainakin 15
ja padansarky tayttada migreenin kri-
teerit ainakin kahdeksana paivina
kuukaudessa.

Usein migreenin lddkehoidoksi riittaa
kohtauksellinen hoito. Usein toistu-
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vien kohtausten ladkitseminen kui-
tenkin altistaa sarkyladkepaansarylle.
Tama on yksi niista syistd, miksi toisi-
naan paadytdan jatkuvaan estoldaki-
tykseen. Migreenille spesifisten esto-
ladkkeiden puuttuessa on estohoitoa
tahan asti toteutettu muun muassa
beetasalpaajilla, masennuslaikkeilla
ja epilepsialaakkeilla.

Erenumabi on ensimmaé&inen mig-
reenin hoitoon kehitetty vasta-aine.
Se on tarkoitettu migreenin estohoi-
toon aikuisilla, joilla on vdhintaan
nelja migreenipdivad kuukaudessa.
Hoidon aloittaa migreenin toteami-
seen ja hoitoon perehtynyt laakri.

Erenumabi annostellaan pistamalla
ihon alle kerran kuukaudessa. Suo-
siteltu annos on 70 mg, tosin osa
potilaista hyotyy kaksinkertaisesta
annoksesta. Erenumabi on tarkoitettu
potilaan itse pistettavaksi asianmu-
kaisen opastuksen jdlkeen.

Jos potilaalla ei todeta vastetta kol-
men hoitokuukauden jélkeen, tulee
harkita hoidon lopettamista.

Farmakologia
Erenumabi salpaa kalsitoniinigeeniin

liittyvéan peptidin (CGRP) reseptorin.
CGRP on nosiseptiivistd signalointia

©istock/elly9s



sadateleva neuropeptidi ja migreeniin
vhdistetty vasodilataattori. CGRP-
reseptoreja on migreenin patofysio-
logian kannalta oleellisella kolmois-
hermon alueella.

Erenumabilla ei ole tiedossa merkitta-
vid yhteisvaikutuksia muiden lazdke-
aineiden kanssa.

Teho

Erenumabi arvioitiin migreenin esto-
hoidossa kahdessa tutkimuksessa, jot-
ka kattoivat kroonisen ja episodisen
migreenin kirjon. Tutkimuksiin ote-
tuilla potilailla oli vdhintdan 12 kk:n
migreenianamneesi ICHD-III-luoki-
tuksen (International Classification of
Headache Disorders) diagnoosikritee-
rien mukaisesti. Kliinisista tehotutki-
muksista oli poissuljettu suuren riskin
syddn- ja verisuonitautipotilaat.

Kroonisen migreenin tutkimukses-

sa migreenikohtausten esiintymisti-
heyden keskiarvo oli lahtotilanteessa
noin 18 migreenipdivaa kuukaudessa.
Yhteensa 68 %:lla yksi tai useampi
estoladkehoito oli epdonnistunut riit-
tadmattoman tehon tai huonon siedet-
tavyyden vuoksi. 667 potilasta satun-
naistettiin saamaan lumeladketta
(n=286) tai 70 mg (n = 191) tai 140 mg
(n = 190) erenumabia. Erenumabin
vaikutuksen havaittiin alkavan ensim-
maisestd antoviikosta alkaen. Migree-
nipdivien maara pieneni keskimaarin
2,5 pdivaa kuukaudessa lumeryhméan
verrattuna molemmilla annoksilla.
Teho siilyi koko 52 viikon jatkotutki-
muksen ajan.

Episodisen migreenin tutkimuksessa
955 potilasta satunnaistettiin saamaan
140 mg (n = 319) tai 70 mg erenuma-
bia (n =317) tai lumelddketti (n =319).
Migreenikohtausten esiintymistihey-
den keskiarvo oli lahtotilanteessa noin
kahdeksan migreenipaivaa kuukau-
dessa. Yhteensa 39 %:lla potilaista
vahintédén yksi aiempi estolddkehoito
oli epdonnistunut tehon puutteen tai
huonon siedettavyyden vuoksi. Episo-
dista migreenia sairastavilla migreeni-
paivat vahenivat 1,3 tai 1,8 paivaa
kuukaudessa lumeryhméén verrattuna
riippuen erenumabin annoksesta. Teho
sdilyi yhden vuoden seurannan ajan.

myyntiluvan heindkuussa 2018.

julkinen arviointilausunto (EPAR)

Laakevalmisteen myyntiluvan haltija paattas,
milloin valmiste tuodaan Suomeen kauppaan.

Euroopan komissio on myontényt Aimovig-laakevalmisteelle

Aimovig-ladkevalmistetta koskeva Euroopan

[6ytyy osoitteesta: http://www.ema.europa.eu
kayttamalla “Search for medicines” -toimintoa.
Tieteellinen arviointi l6ytyy valilehdesta " Assessment
history” ja suomenkielinen valmisteyhteenveto
valilehdesta "Product information”.
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Markkinoille on

siis odotettavissa lisdd
valmisteita, joilla on
samanlainen vaikutus-
mekanismi kuin
erenumabilla.

Erenumabin vaikutusmekanismis-
ta johtuen on teoriassa mahdollista,
ettd se vaimentaa kompensatorista
vasodilataatiota esimerkiksi sydan-
ja verisuonitautipotilailla. Yhdessa
tutkimuksessa arvioitiin laskimoon
annetun 140 mg Aimovig-kerta-an-
noksen vaikutusta kontrolloiduis-
sa litkkuntaolosuhteissa tutkittavil-
la, joilla oli stabiili angina pectoris.
Aimovig-potilailla liikuntaharjoit-
telun kesto oli samankaltainen kuin
lumelédaketta saaneilla, eika valmiste
pahentanut sydédnlihasiskemiaa.

Haittavaikutukset

Yleisimmat erenumabiin liittyneet
haittavaikutukset kliinisissa tutki-
muksissa olivat injektiokohdan reak-
tiot, ummetus, lihasspasmit ja kutina.
Yleisimmat injektiokohdan reaktiot
olivat paikallinen kipu, punoitus ja
kutina. Yhtdan tapausta, jossa hoito
olisi keskeytetty injektiokohdan reak-
tion vuoksi, ei ilmennyt.

Kliinisissd tutkimuksissa erenumabi-
vasta-aineiden ilmaantuvuus oli
2,6-6,3 %. In vitro -neutraloivia

vasta-aineita 16ytyi vain kolmelta poti-
laalta. Vasta-aineiden kehittyminen ei
vaikuttanut tehoon tai turvallisuuteen.

Pitkaaikaisen erenumabihoidon tur-
vallisuus ja mahdolliset raskauden-
aikaisen altistuksen aiheuttamat
komplikaatiot ovat lisatutkimusten
aiheena erenumabin riskienhallinta-
suunnitelmassa.

Pohdinta

Erenumabi on ensimméiinen Euroo-
passa myyntiluvan saanut biologinen
CGRP-reseptorisalpaaja migreenin
estoon. Tata kirjoitettaessa kaksi
CGRP-molekyyliin sitoutuvaa vasta-
ainetta on arvioitavana EU:n laajui-
sessa myyntilupa-arvioinnissa. Myos
kemiallisia CGRP-reseptorisalpaajia
on kehitteilla. Markkinoille on siis
odotettavissa lisdd valmisteita, joilla
on samanlainen vaikutusmekanis-

mi kuin erenumabilla. Tulevat vuo-
det tarkentanevat CGRP-salpauksen
haittaprofiilia ja osoittanevat, mihin
CGRP-salpaajat sijoittuvat migreenin
hoitokdytdnnoissd. ®
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