COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezintd in cele ce
urmeaza traducerea in limba roméanda a comunicatului de presd al Agentiei Europene a
Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la recomandarea EMA
privind autorizarea pentru punere pe piatd a medicamentului Aimovig, primul medicament cu
anticorpi monoclonali indicat in prevenirea migrenei

EMA, 28 mai 2018

Comunicat de presa EMA

referitor la recomandarea EMA privind autorizarea pentru punere pe piati a
medicamentului Aimovig, primul medicament cu anticorpi monoclonali indicat in
prevenirea migrenei

Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman (Committee for Medicinal Products for
Human Use = CHMP) recomanda acordarea autorizatiei de punere pe piatd a medicamentului
Aimovig (erenumab), primul medicament de uz uman cu anticorpi monoclonali indicat in
prevenirea migrenei. Acesta face parte dintr-o noua clasa de medicamente al caror mecanism
de actiune consta din blocarea activitatii peptidei asociate cu gena calcitonind (calcitonin gene-
related peptide = CGRP), o molecula implicata in aparitia atacurilor de migrena.

Se estimeaza cd, In Europa, aproximativ 15% din populatie sufera de migrene. Pacientii
prezintd episoade recurente de cefalee intensa, pulsatila, cel mai frecvent la nivelul unei singure
parti a capului. Uneori, durerea este precedatd de tulburari vizuale sau senzoriale cunoscute
sub numele de ,,aura”. La multe persoane, simptomele respective sunt insotite si de greata,
varsaturi si sensibilitate crescutd la lumina sau sunete. Migrenele pot afecta semnificativ
capacitatea de functionare fizica, profesionala si sociala a pacientului.

Desi cauza exacta a migrenei nu Se cunoaste, Se considera ca aceasta este o tulburare
neurovasculara care actioneaza prin mecanisme patologice, la nivel atat cerebral cat si al
vaselor de sange ale capului. Cel mai frecvent, aceasta se manifesta la femei si este
caracterizatd de o componentd geneticd puternica.

In tratarea migrenei nu existi medicamente curative ci numai pentru combaterea
simptomelor si reducerea frecventei episoadelor. In conditiile in care tratamentele profilactice
existente prezinta eficacitate variabila si nivel redus de sigurantd si tolerabilitate, printre
pacienti existd o nevoie medicala neacoperita in ceea ce priveste noi optiuni de tratament.

Beneficiile si siguranta medicamentului Aimovig au fost studiate in cadrul a doua studii
pivot, la care au participat 667 pacienti cu migrena cronicd si 955 pacienti cu migrena
episodica. Dupa trei luni de tratament, pacientii cu migrena cronicd au prezentat o reducere a
numarului de zile de migrend de 2,5 zile lunar in comparatie cu placebo. La pacientii cu
migrend episodica, reducerea observata a fost de 1,3 sau 1,8 zile, in functie de doza



administratad. Cele mai frecvente evenimente adverse constatate au fost reactiile la locul
injectarii, constipatie, spasme musculare si prurit.

Medicamentul Aimovig trebuie administrat numai la pacientii care prezinta episoade de
migrena cu durata de minimum 4 zile pe lund. Acesta se prezintd sub forma de solutie
injectabild care se administreazd o datd pe lund. Cu conditia instruirii prealabile adecvate,
pacientii 11 pot administra singuri tratamentul.

Opinia adoptata de CHMP privitoare la medicamentul Aimovig constituie o etapa
intermediara in procesul de punere a acestuia la dispozitia pacientului. In momentul de fata,
aceasta opinie urmeaza trimisa catre Comisia Europeana in vederea adoptarii unei decizii
privind acordarea autorizatiei de punere pe piatd valabile la in intreaga UE. Odata acordata
aceasta autorizatie, la nivelul fiecarui stat membru se vor lua deciziile privind pretul si
rambursarea, pe baza rolului potential/utilizarii medicamentului in contextul sistemului
national de sanatate al tarii respective.

Note

1. Acest comunicat de presa, impreuna cu toate documentele asociate, este disponibil pe
site-ul Agentiei Europene a Medicamentului.

2. Solicitantul de autorizare pentru punere pe piatd pentru medicamentul Aimovig este
compania Novartis Europharm Limited.

3. Mai multe informatii despre activitatea Agentiei Europene a Medicamentului Se pot gasi
pe site-ul web al EMA: www.ema.europa.eu



http://www.ema.europa.eu/

