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Aquipta (atogepant)

Prehled pro pripravek Aquipta a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Aquipta a k ¢emu se pouziva?

Pripravek Aquipta je IéCivy pFipravek pouzivany k prevenci migrény u dospélych, ktefi mivaji migrénu
nejméné 4 dny za mésic.

Pripravek Aquipta obsahuje IéCivou latku atogepant.

Ve

Jak se pripravek Aquipta pouziva?

Pfipravek Aquipta je dostupny ve formé tablet, které se uzivaji jednou denné Usty. Jeho vydej je vazan
na lékarsky predpis.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Aquipta naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Aquipta plisobi?

PFesny zpUsob, jakym pFipravek Aquipta plsobi, neni zcela zndm. Léc&iva latka v pripravku Aquipta,
atogepant, se vaze na receptory (cile) pro proteiny (bilkoviny) zvané CGRP a amylin-1. Tyto proteiny
se podileji na rozvoji migrény. Navazanim se na uvedené receptory ptipravek zabrafiuje proteinim
CGRP a amylinu-1 se na né navazat a pomaha tak predchazet migrénam.

Jaké prinosy pripravku Aquipta byly prokazany v prlibéhu studii?

Ve dvou hlavnich studiich bylo prokdzano, e pfipravek Aquipta snizuje pocet dni, kdy pacienti maji
migrénu.

V jedné studii, do které bylo zaiazeno 882 pacientd, ktefi mivali nejméné 4 migrény za mésic, vedla
|é¢ba pripravkem Aquipta podavanym po dobu 12 tydnd ke snizeni poétu dnl, kdy méli pacienti
migrénu, z pfiblizné 8 dnd za mésic na pFiblizné 3 az 4 dny za mésic, zatimco pfi uZivani placeba
(neudinného pripravku) doslo ke snizeni na priblizné 5 dnll za mésic.

V dalsi studii, do které bylo zafazeno 760 pacientd, které bolela hlava nejméné 15 dnd za mésic, vedla
|é¢ba pripravkem Aquipta poddvanym po dobu 12 tydnd ke snizeni poc¢tu dnl, kdy méli pacienti
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migrénu, z priblizn& 19 dnl za mésic na priblizné 12 dnl za mésic, zatimco p¥i uzivani placeba doslo ke
snizeni na pfiblizné 14 dnl za mésic.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Aquipta?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pripravku Aquipta je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezaddoucimi Gcinky pripravku Aquipta (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
nauzea (pocit na zvraceni), zacpa, Unava, somnolence (ospalost), snizena chut k jidlu a sniZeni télesné
hmotnosti.

Na zakladé ceho byl pripravek Aquipta registrovan v EU?

PFipravek Aquipta mize snizit pocet dnd, kdy maji pacienti migrénu. Vétsina nezadoucich G¢inkd je
mirna nebo stfedné tézka. Vzhledem k obavam ohledné mozné souvislosti s poskozenim jater byla
provedena hloubkova analyza bezpecnosti, kterd poskytla ujisténi o profilu bezpecnosti pfipravku pro
jatra. Evropska agentura pro |éCivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pFipravku Aquipta prevysuji
jeho rizika, a mQze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Aquipta?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Aquipta, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech lé¢ivych pripravk( jsou Udaje o pouZivani pfipravku Aquipta pribézné sledovany.
Podezfeni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Aquipta jsou peclivé hodnocena
a jsou udinéna vekerad nezbytna opatteni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Aquipta

Dalsi informace o pripravku Aquipta jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aquipta.

Aquipta (atogepant)
EMA/302573/2023 strana 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/aquipta

	Co je přípravek Aquipta a k čemu se používá?
	Jak se přípravek Aquipta používá?
	Jak přípravek Aquipta působí?
	Jaké přínosy přípravku Aquipta byly prokázány v průběhu studií?
	Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Aquipta?
	Na základě čeho byl přípravek Aquipta registrován v EU?
	Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného používání přípravku Aquipta?
	Další informace o přípravku Aquipta

