ANEXO 1

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Aimovig 70 mg solucion inyectable en jeringa precargada
Aimovig 140 mg solucidn inyectable en jeringa precargada

Aimovig 70 mg solucion inyectable en pluma precargada
Aimovig 140 mg solucién inyectable en pluma precargada

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Aimovig 70 mg solucidn inyectable en jeringa precargada

Cada jeringa precargada contiene 70 mg de erenumab.

Aimovig 140 mg solucidn inyectable en jeringa precargada

Cada jeringa precargada contiene 140 mg de erenumab.

Aimovig 70 mg solucidn inyectable en pluma precargada

Cada pluma precargada contiene 70 mg de erenumab.

Aimovig 140 mg solucidn inyectable en pluma precargada

Cada pluma precargada contiene 140 mg de erenumab.

Erenumab es un anticuerpo monoclonal IgG2 integramente humano producido mediante la tecnologia
de ADN recombinante en células ovaricas de hamster chino.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solucidn inyectable (inyectable)

La solucion es de transparente a opalescente, de incolora a amarillo claro.

4.  DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Aimovig esta indicado para la profilaxis de la migrafia en adultos con al menos 4 dias de migrafia al
mes.

4.2 Posologia y forma de administracion

El tratamiento debe ser iniciado por médicos con experiencia en el diagndstico y tratamiento de la
migrafa.

Posologia

El tratamiento va dirigido a pacientes con al menos 4 dias de migrafia al mes al inicio del tratamiento
con erenumab.

La dosis recomendada es de 70 mg de erenumab cada 4 semanas. Algunos pacientes pueden



beneficiarse de una dosis de 140 mg cada 4 semanas (ver seccion 5.1).

Cada dosis de 140 mg se administra o bien mediante una inyeccion subcutanea de 140 mg o mediante
dos inyecciones subcutaneas de 70 mg.

Los ensayos clinicos han demostrado que la mayoria de pacientes que respondieron al tratamiento
mostraron un beneficio clinico en un plazo de 3 meses. En los pacientes que no han mostrado ninguna
respuesta tras 3 meses de tratamiento, se deberia considerar la interrupcion del tratamiento. A partir de
entonces se recomienda evaluar regularmente la necesidad de continuar con el tratamiento.

Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada (a partir de 65 aiios de edad)

Aimovig no ha sido estudiado en pacientes de edad avanzada. No es necesario ningtin ajuste de la
dosis ya que la edad no afecta a la farmacocinética de erenumab.

Insuficiencia renal / insuficiencia hepadtica
En pacientes con insuficiencia renal o insuficiencia hepatica de leve a moderada no es necesario
ningun ajuste de la dosis (ver seccidn 5.2).

Poblacion pediatrica
No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de Aimovig en nifilos menores de 18 afios. No se

dispone de datos.

Forma de administracion

Aimovig se administra por via subcutanea.

Aimovig esta dirigido para ser autoadministrado por el paciente tras recibir la formacion adecuada.
Las inyecciones también las puede administrar otra persona, que haya sido formada adecuadamente.
La inyeccion se puede administrar en el abdomen, muslos o en la zona externa de la parte superior de
los brazos (el brazo so6lo se debe utilizar si la inyeccion la aplica otra persona que no sea el paciente;
ver seccion 5.2). Se deben alternar los lugares de inyeccion y las inyecciones no se deben administrar
en zonas donde la piel sea sensible, esté dafiada, enrojecida o endurecida.

Jeringa precargada

Se debe inyectar todo el contenido de la jeringa precargada de Aimovig. Cada jeringa precargada es
para un solo uso y esta disefiada para administrar todo el contenido sin que sobre ningiin contenido
residual.

Las instrucciones completas de administracion se pueden consultar en las instrucciones de uso en el
prospecto.

Pluma precargada

Se debe inyectar todo el contenido de la pluma precargada de Aimovig. Cada pluma precargada es
para un solo uso y esta disefiada para administrar todo el contenido sin que sobre ninglin contenido
residual.

Las instrucciones completas de administracion se pueden consultar en las instrucciones de uso en el
prospecto.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.



4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo
Trazabilidad

Con objeto de mejorar la trazabilidad de los medicamentos biologicos, el nombre y el niimero de lote
del medicamento administrado deben estar claramente registrados.

Efecto cardiovascular

Los pacientes con ciertas enfermedades cardiovasculares graves se excluyeron de los ensayos clinicos
(ver seccidn 5.1). En estos pacientes no se dispone de datos de seguridad.

Reacciones de hipersensibilidad

En la experiencia poscomercializacion, se han notificado reacciones de hipersensibilidad graves con
erenumab, incluyendo erupcion cutdnea, angioedema y reacciones anafildcticas. Aunque estas
reacciones pueden ocurrir al cabo de unos minutos después del tratamiento, algunas pueden aparecer
mas de una semana después del tratamiento. En este contexto, se debe advertir a los pacientes de los
sintomas asociados a las reacciones de hipersensibilidad. En el caso de que ocurra una reaccion de
hipersensibilidad grave o severa, se debe iniciar el tratamiento adecuado y se debe interrumpir el
tratamiento con erenumab (ver seccion 4.3).

Estrefiimiento

El estrefiimiento es una reaccion adversa frecuente de erenumab y generalmente es de intensidad leve
o moderada. En la mayoria de los casos, el inicio se notificé tras la primera dosis de erenumab; sin
embargo, los pacientes también han experimentado estrefiimiento posteriormente en el tratamiento. En
la mayoria de los casos, el estrefiimiento se resolvio en el periodo de tres meses. En la experiencia
poscomercializacion, se ha notificado estrefiimiento con complicaciones graves con erenumab. En
algunos de estos casos se requirié hospitalizacion, incluyendo casos en los que se necesito cirugia.
Tener antecedentes de estrefiimiento o el uso concomitante de medicamentos asociados con una
disminucion de la motilidad gastrointestinal puede aumentar el riesgo de un estrefiimiento mas grave y
de potenciales complicaciones relacionadas con el estrefiimiento. Se debe advertir a los pacientes
sobre el riesgo de estrefiimiento e informarles que en el caso de que el estrefiimiento no se resuelva o
empeore soliciten atencion médica. Los pacientes deben solicitar atencion médica inmediatamente si
desarrollan estrefiimiento grave. El estrefiimiento se debe manejar rapidamente de la forma apropiada
clinicamente. En el caso de estrefiimiento grave, se debe considerar la interrupcion del tratamiento.

Contenido en sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

Contenido en polisorbato 80

Este medicamento contiene 0,1 mg de polisorbato 80 en cada ml equivalente a 0,004 mg/kg.
4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Sobre la base delas vias metabolicas de los anticuerpos monoclonales, no se espera que la
administracion concomitamte de medicamentos tenga ningtn efecto sobre la exposicion. En estudios
con voluntarios sanos, no se observo ninguna interaccion con anticonceptivos orales
(etinilestradiol/norgestimato) ni con sumatriptan.



4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Hay datos limitados relativos al uso de erenumab en mujeres embarazadas. Los estudios en animales
no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos en términos de toxicidad para la reproduccion
(ver seccidn 5.3). Como medida de precaucion, es preferible evitar el uso de Aimovig durante el
embarazo.

Lactancia

Se desconoce si erenumab se excreta a la leche materna. Se sabe que las IgGs humanas se excretan a la
leche materna durante los primeros pocos dias después del parto, y que enseguida disminuyen a
concentraciones bajas; por ello, no se puede excluir un riesgo para el lactante durante este periodo de
tiempo corto. Posteriormente, el uso de Aimovig durante la lactancia podria considerarse solo si fuera
clinicamente necesario.

Fertilidad

Los estudios en animales no mostraron ningin efecto sobre la fertilidad en machos y hembras (ver
seccion 5.3).

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Se espera que la influencia de Aimovig sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas sea nula
o insignificante.

4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de seguridad

Un total de mas de 2 500 pacientes (mas de 2 600 pacientes-afio) han sido tratados con Aimovig en los
ensayos clinicos de registro. De éstos, mas de 1 300 pacientes fueron expuestos durante al menos

12 meses y 218 pacientes fueron expuestos durante 5 afios. El perfil de seguridad global de Aimovig
se mantuvo consistente durante los 5 afnos de tratamiento abierto a largo plazo.

Las reacciones adversas notificadas para 70 mg y 140 mg fueron reacciones en el lugar de inyeccion
(5,6%/4,5%), estrefiimiento (1,3%/3,2%), espasmos musculares (0,1%/2,0%) y prurito (0,7%/1,8%).
La mayoria de las reacciones fueron de intensidad leve o moderada. Menos de un 2% de los pacientes
en estos ensayos, los abandonaron debido a reacciones adversas.

Tabla de reacciones adversas

En la Tabla 1 se presentan todas las reacciones adversas observadas en los pacientes tratados con
Aimovig durante los periodos controlados con placebo de 12 semanas de los ensayos, asi como en la
experiencia poscomercializacion. Dentro de cada sistema de clasificacion de 6rganos, las reacciones
adversas se clasifican por frecuencia, con las reacciones mas frecuentes primero. Dentro de cada grupo
de frecuencia, las reacciones adversas se presentan en orden decreciente de gravedad. Ademas la
correspondiente categoria de frecuencia para cada reaccion adversa se basa en la siguiente convencion:
muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100 a <1/10); poco frecuentes (>1/1 000 a <1/100); raras
(>1/10 000 a <1/1 000); muy raras (<1/10 000); frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de
los datos disponibles).



Tabla 1 Listado de las reacciones adversas

Clasificacion por organos y sistemas Reaccion adversa Categoria de frecuencia
Trastornos del sistema inmunoldgico Reacciones de Frecuente
hipersensibilidad®

incluyendo anafilaxis,
angioedema, erupcion

cutanea,
inflamaciéon/edema y
urticaria
Trastornos gastrointestinales Estrefiimiento Frecuente
Aftas bucales® Frecuencia no conocida
Trastornos de la piel y del tejido Prurito® Frecuente
subcutdneo Alopecia Frecuencia no conocida
Erupcion?
Trastornos musculoesqueléticos y del Espasmos musculares Frecuente

tejido conjuntivo

Trastornos generales y alteraciones en el | Reacciones en el lugar de | Frecuente
lugar de administracion inyeccion®

2 Ver seccion “Descripcion de reacciones adversas seleccionadas”

b Aftas bucales incluye los términos preferentes de estomatitis, ulceracion bucal, formacion de
ampollas en la mucosa bucal.

c Prurito incluye los términos preferentes de prurito generalizado, prurito y erupcion pruritica.

Erupcién incluye los términos preferentes de erupcion papular, erupcion exfoliativa, erupcion

eritematosa, urticaria, ampolla.

Descripcion de reacciones adversas seleccionadas

Reacciones en el lugar de inyeccion

En la fase controlada con placebo de 12 semanas de los estudios integrados, las reacciones en el lugar
de inyeccion fueron leves y la mayoria de caracter transitorio. Hubo 1 caso de abandono en un
paciente que recibio la dosis de 70 mg debido a una erupcion en el lugar de inyeccion. Las reaciones
en el lugar de inyeccion mas frecuentes fueron dolor localizado, eritema y prurito. El dolor en el lugar
de inyeccion remitio normalmente en el plazo de 1 hora tras la administracion.

Reacciones de hipersensibilidad y cutineas

En la fase controlada con placebo de 12 semanas de los estudios integrados, se observaron casos no
graves de erupcion cutanea, prurito e inflamacién/edema, los cuales en la mayoria de casos fueron
leves y no condujeron a una interrupcion del tratamiento.

En la experiencia poscomercializacion, se observaron casos de anafilaxis y angioedema.

Inmunogenicidad

Durante la fase de tratamiento doble ciego de los ensayos clinicos, la incidencia de desarrollar
anticuerpos antierenumab fue del 6,3% (56/884) entre los sujetos que recibieron una dosis de 70 mg de
erenumab (3 de los cuales tenian una actividad neutralizante in vitro) y del 2,6% (13/504) entre los
sujetos que recibieron la dosis de 140 mg de erenumab (ninguno de los cuales tenia una actividad
neutralizante in vitro). En un ensayo abierto de hasta 256 semanas de tratamiento, la incidencia de
desarrollar anticuerpos antierenumab fue del 11,0% (25/225) entre los pacientes que solo recibieron
70 mg o 140 mg de Aimovig durante todo el ensayo (2 de los cuales tuvieron una actividad
neutralizante in vitro). El desarrollo de anticuerpos antierenumab no afecto6 ni la eficacia ni la
seguridad de erenumab.




Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional
de notificacion incluido en el Apéndice V.

4.9 Sobredosis

En los ensayos clinicos no se ha notificado ningtin caso de sobredosis.

En los ensayos clinicos se han administrado dosis de hasta 280 mg por via subcutanea sin que haya
habido ninguna evidencia de toxicidad limitante de la dosis.

En caso de sobredosis, se debe tratar al paciente de manera sintomadtica e instaurar las medidas de
apoyo cuando sea necesario.

5.  PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Analgésicos, preparados antimigrafiosos, cédigo ATC: N02CDO1

Mecanismo de accion

El erenumab es un anticuerpo monoclonal humano que se une al receptor del péptido relacionado con
el gen de la calcitonina (CGRP). El receptor del CGRP esta localizado en lugares que son relevantes
en la fisiopatologia de la migrafia, tales como el ganglio del trigémino. El erenumab compite de forma
potente y especifica por la unién del CGRP, inhibe su funcién en el receptor del CGRP y no tiene una
actividad significativa contra otros receptores de la familia de las calcitoninas.

El CGRP es un neuropéptido que modula las sefiales nociceptivas y un vasodilatador que se ha
asociado a la fisiopatologia de la migrafia. A diferencia de otros neuropéptidos, se ha observado que
los niveles de CGRP aumentan considerablemente durante la migrafia y se normalizan con el alivio de
la cefalea. La infusion intravenosa de CGRP induce en los pacientes una cefalea de tipo migrafioso.

La inhibicion de los efectos del CGRP podria tedricamente atenuar la vasodilatacion compensatoria en
condiciones relacionadas con una isquemia. Un estudio evalud el efecto de una dosis unica por via
intravenosa de Aimovig 140 mg en sujetos con angina de pecho estable bajo condiciones de ejercicio
controladas. Los pacientes con Aimovig mostraron una duracion del ejercicio similar en comparacion
con el placebo y en dichos pacientes no se agravo la isquemia miocardica.

Eficacia clinica v seguridad

Erenumab se evaluo para la profilaxis de la migrafia en dos ensayos pivotales dentro del espectro de la
migrafia en la migrafia episddica y cronica. En ambos ensayos, los pacientes reclutados tenian
antecedentes de migrafia de al menos 12 meses (con o sin aura), segun los criterios diagnosticos de la
Clasificacion Internacional de las Cefaleas (ICHD-III). Se excluyeron pacientes de edad avanzada
(>65 afios), pacientes con un uso excesivo de opioides en el ensayo en migraifia cronica, pacientes con
un uso excesivo de medicamentos en el ensayo en migrafia episddica, y también pacientes que en los
12 meses previos a la fase de cribado hubieran tenido infarto de miocardio preexistente, accidente
cerebrovascular, accidente isquémico transitorio, angina de pecho inestable, cirugia de derivacion de
la arteria coronaria u otros procedimientos de revascularizacion. Los pacientes con hipertension poco
controlada o IMC >40 fueron excluidos del Ensayo 1.



Migrana cronica

Ensayo 1

Erenumab se evalué como monoterapia para la profilaxis de la migrafia cronica en un ensayo
aleatorizado, multicéntrico, doble ciego, controlado con placebo, de 12 semanas de duracion, en
pacientes que padecian migrafa con o sin aura (=15 dias de cefalea al mes con >8 dias de migrafia al
mes).

Se aleatorizaron 667 pacientes en una proporcion 3:2:2 para recibir placebo (n = 286) o erenumab

70 mg (n = 191) o 140 mg (n = 190), estratificados segun la presencia de uso excesivo de
medicamentos para el tratamiento agudo (presente en el 41% del total de pacientes). Se permiti6 a los
pacientes que usaran tratamientos contra la cefalea aguda durante el ensayo.

Las caracteristicas de la enfermedad al inicio y demograficas entre los grupos del estudio estaban
equilibradas y eran comparables. Los pacientes tenian una mediana de edad de 43 afios, el 83% eran
de sexo femenino y el 94% eran de raza blanca. La frecuencia de migrafias media al inicio fue de

18 dias de migrafia al mes aproximadamente. En general, el 68% no habia respondido a uno o mas
tratamientos farmacoldgicos profilacticos previos debido a falta de eficacia o baja tolerabilidad y el
49% no habia respondido a dos o mas tratamientos farmacoldgicos profilacticos previos debido a falta
de eficacia o baja tolerabilidad. Un total de 366 (96%) pacientes en los grupos con erenumab y

265 (93%) pacientes en el grupo con placebo completaron el ensayo (es decir, completaron la
evaluacion de la Semana 12).

En un analisis mensual se observo una reduccion de la media de dias con migrafia mensuales con
respecto al placebo desde el Mes 1 y en un analisis de seguimiento semanal el comienzo del efecto de
erenumab se observo desde la primera semana de tratamiento.

Figural Cambio respecto al inicio en dias con migraia al mes a lo largo del tiempo en el
Ensayo 1 (incluyendo la variable primaria al Mes 3)
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Tabla 2 Cambio respecto al inicio en eficacia y resultados comunicados por los pacientes en
la Semana 12 en el Ensayo 1

Aimovig Aimovig Placebo Diferencia entre Valor de
(erenumab) (erenumab) (n=281) tratamientos p

140 mg 70 mg (IC 95%)

(n=187) (n =188)
Resultados de eficacia
MMD
Cambio medio -6,6 -6,6 -4,2 Ambos -2,5 Ambos
(IC 95%) (-7,5,-5,8) (-7,5;-5,8) (-4,9, -3,5) (-3,5,-1,4) <0,001
Inicio (DE) 17,8 (4,7) 17,9 (4,4) 18,2 (4,7)
Respondedores con
reduccion >50% DMM
Porcentaje [%] 41,2% 39,9% 23,5% n/a Ambos

<0,0012¢
Respondedores con
reduccion >75% DMM
Porcentaje [%)] 20,9% 17,0% 7.8% n/a n/ab
Dias con medicacion
especifica contra la
migraiia aguda al mes 70 mg:
Cambio medio -4,1 -3,5 -1,6 -1,9 (-2,6, -1,1) Ambos
(IC 95%) (-4,7,-3,6) (-4,0,-2,9) (-2,1,-L,1) 140 mg: <0,001*
-2,6 (-3,3, -1,8)
Inicio (DE) 9,7 (7,0) 8,8(7,2) 9,5 (7,6)
Medidas de los resultados comunicados por los pacientes
HIT-6 70 mg:
Cambio medio® -5,6 -5,6 3,1 -2,5(-3,7,-1,2) n/a®
(IC 95%) (-6,5, -4,6) (-6,5, -4,6) (-3,9, -2,3) 140 mg:
-2,5(-3,7,-1,2)

MIDAS total 70 mg:
Cambio medio® -19,8 -19,4 -7,5 -11,9 (-19,3, -4,4) n/a®
(IC 95%) (-25,6, -14,0) (-25,2,-13,6) (-12,4,-2,7) 140 mg:

-12,2 (-19,7, -4.8)

IC = intervalo de confianza; DMM = dias de migrafia al mes; HIT-6 = de las siglas en inglés Headache Impact Test;
MIDAS = de las siglas en inglés Migraine Disability Assessment; n/a = no aplica.

a Para las variables secundarias, todos los valores de p se notifican como valores de p no ajustados y resultan
estadisticamente significativos tras el ajuste por comparaciones multiples.

Para las variables exploratorias no se presenta ningtin valor de p.

Para HIT-6: El cambio y la reduccién comparados con el inicio se evaluaron en las tltimas 4 semanas de la
fase de tratamiento doble ciego de 12 semanas de duracién. Para MIDAS: El cambio y la reduccion
comparados con el inicio se evaluaron durante 12 semanas. Para la recogida de datos se ha usado un periodo
de recuerdo de 3 meses.

El valor de p se calculé de acuerdo a los odds ratios.

En los pacientes que no respondieron a uno o mas tratamientos farmacoldgicos profilacticos la
diferencia entre tratamientos para la reduccion de dias de migrafia al mes (DMM) observada entre
erenumab 140 mg y placebo fue de -3,3 dias (IC del 95%: -4,6, -2,1) y entre erenumab 70 mg y
placebo -2,5 dias (IC del 95%: -3,8,-1,2). En los pacientes que no respondieron a dos o mas
tratamientos farmacoldgicos profilacticos la diferencia entre tratamientos fue de -4,3 dias (IC del
95%: -5,8, -2,8) entre 140 mg y placebo y de -2,7 dias (IC del 95%: -4,2, -1,2) entre 70 mg y placebo.
En los pacientes que no respondieron a uno o mas tratamientos farmacolédgicos profilacticos, también
hubo una mayor proporcion de sujetos tratados con erenumab que alcanzaron una reduccion de al
menos el 50% de DMM en comparacion con el placebo (40,8% para 140 mg, 34,7% para 70 mg frente
a 17,3% para el placebo), con una oportunidad relativa (odds ratio) de 3,3 (IC del 95%: 2,0, 5,5) para
140 mg y 2,6 (IC del 95%: 1,6, 4,5) para 70 mg. En los pacientes que no respondieron a dos o mas
tratamientos farmacoldgicos profilacticos la proporcion fue de 41,3 % para 140 mg y 35,6% para



70 mg frente a 14,2% para placebo con una oportunidad relativa (odds ratio) de 4,2 (IC del 95%: 2,2,
7,9) y de 3,5 (IC del 95%: 1,8, 6,6), respectivamente.

Aproximadamente el 41% de los pacientes en el ensayo tuvieron un uso excesivo de medicamentos.
La diferencia entre tratamientos observada entre erenumab 140 mg y placebo y entre erenumab 70 mg
y placebo para la reduccion de DMM en estos pacientes fue de -3,1 dias (IC del 95%: -4.8, -1,4) en
ambos casos, y para la reduccion en el nimero de dias con medicacion especifica contra la migrafia
aguda fue de -2,8 (IC del 95%: -4,2, -1,4) para 140 mg y de -3,3 (IC del 95%: -4,7, -1,9) para 70 mg.
En el grupo de erenumab hubo una mayor proporcion de pacientes que alcanzaron una reduccion de al
menos el 50% de DMM en comparacion con el placebo (34,6% para 140 mg, 36,4% para 70 mg frente
a 17,7% para el placebo), con una oportunidad relativa (odds ratio) de 2,5 (IC del 95%: 1,3, 4,9) y de
2,7 (IC del 95%: 1,4, 5,2), respectivamente.

En la extension abierta del Ensayo 1, en la cual los pacientes recibieron erenumab a dosis de 70 mg
y/o 140 mg, la eficacia se mantuvo hasta 1 afio. El 74,1% de los pacientes completaron la extension de
52 semanas. Juntando las dos dosis, se observo una reduccion de DMM de -9,3 tras 52 semanas
respecto al inicio del ensayo principal. E1 59% de los pacientes que completaron el ensayo alcanzaron
una respuesta del 50% en el ultimo mes del ensayo.

Migraria episodica

Ensayo 2

Erenumab se evalué para la profilaxis de la migrafia episddica en un ensayo aleatorizado,
multicéntrico, doble ciego, controlado con placebo, de 24 semanas de duracion, en pacientes que
padecian migrafia con o sin aura (4-14 dias de migrana al mes).

Se aleatorizaron 955 pacientes en una proporcion 1:1:1 para recibir erenumab140 mg (n =319) o
70 mg (n =317) o placebo (n =319). Se permitio a los pacientes que usaran tratamientos contra la
cefalea aguda durante el ensayo.

Las caracteristicas de la enfermedad al inicio y demograficas entre los grupos del estudio estaban
equilibradas y eran comparables. Los pacientes tenian una mediana de edad de 42 afios, el 85% eran
de sexo femenino y el 89% eran de raza blanca. La frecuencia de migrafias media al inicio fue de

8 dias de migrafia al mes aproximadamente. En general, el 39% no habia respondido a uno o mas
tratamientos farmacoldgicos profilacticos previos debido a falta de eficacia o baja tolerabilidad. La
fase de doble ciego finalizd en un total de 294 pacientes (92%) para 140 mg, 287 (91%) pacientes para
70 mg y 284 pacientes (89%) para el grupo con placebo.

Los pacientes tratados con erenumab tuvieron una reduccion estadisticamente significativa y
clinicamente relevante respecto al inicio, en la frecuencia de dias de migrafia desde los Meses 4 a 6
(Figura 2) en comparacion con los pacientes que recibieron placebo. Las diferencias frente al placebo
se observaron desde el Mes 1 en adelante.
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Figura2 Cambio respecto al inicio en dias con migrafa al mes a lo largo del tiempo en el
Ensayo 2 (incluyendo la variable primaria en los Meses 4, 5y 6)
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Tabla 3 Cambio respecto al inicio en eficacia y resultados comunicados por los pacientes en
las Semanas 13-24 en el Ensayo 2

Aimovig Aimovig Placebo Diferencia entre Valor de
(erenumab) (erenumab) (n=316) tratamientos (IC 95%) p

140 mg 70 mg

(n=318) (n=312)
Resultados de eficacia
DMM
Cambio medio -3,7 -3,2 -1,8 70 mg: -1,4 (-1,9, -0,9) Ambos
(IC 95%) (-4,0, -3,3) (-3,6,-2,9) (-2,2,-1,5) 140 mg: -1,9 (-2,3,-1,4)  <0,001*
Inicio (DE) 8,3 (2,9 8,3 (2,9 8,2 (2,9
Respondedores
con reduccion Ambos
>50% DMM <0,00124
Porcentaje [%] 50,0% 43,3% 26,6% n/a
Respondedores
con reduccion
>75% DMM
Porcentaje [%] 22,0% 20,8% 7,9% n/a n/a’
Dias con
medicacion
especifica contra
la migrafia aguda
al mes
Cambio medio -1,6 -1,1 -0,2 70 mg: -0,9(-1,2, -0,6) Ambos
(IC 95%) (-1,8,-1,4) (-1,3,-0,9) (-0,4, 0,0) 140 mg: -1,4 (-1,7,-1,1) ~ <0,001*
Inicio (DE) 3,435 3234 3434
Medidas de los resultados comunicados por los pacientes
HIT-6
Cambio medio® -6,9 -6,7 -4,6 70 mg: -2,1 (-3,0, -1,1) n/a®
(IC 95%) (_736’ _673) ('7’47 '6’0) (_5a3a '4a0) 140 mg: -2,3 (-3,2, -1,3)
MIDAS
(modificado) total n/ab
Cambio medio® -7,5 -6,7 -4,6 70 mg: -2,1 (-3,3, -0,9)
(IC 95%) (_833’ _676) ('7’67 '5’9) (-5,5, '3a8) 140 mg: -2,8 (-4,0, -1,7)

IC = intervalo de confianza; DMM = dias de migrafa al mes; HIT-6 = de las siglas en inglés Headache Impact
Test MIDAS = de las siglas en inglés Migraine Disability Assessment; n/a =no aplica.

Para las variables secundarias, todos los valores de p se notifican como valores de p no ajustados y
resultan estadisticamente significativos tras el ajuste por comparaciones multiples.

Para las variables exploratorias no se present6 ningtin valor de p.

Para HIT-6: El cambio y la reduccion comparados con el inicio se evaluaron en las tltimas 4 semanas de
la fase de tratamiento doble ciego de 12 semanas de duracion. Para MIDAS: El cambio y la reduccion
comparados con el inicio se evaluaron durante 24 semanas. Para la recogida de datos se ha usado un
periodo de recuerdo de 1 mes.

El valor de p se calcula de acuerdo a los odds ratios.

En los pacientes que no respondieron a uno o mas tratamientos farmacoldgicos profilacticos la
diferencia entre tratamientos para la reduccion de DMM observada entre erenumab 140 mg y placebo
fue de -2,5 (IC del 95%: -3,4, -1,7) y entre erenumab 70 mg y placebo de -2,0 (IC del 95%: -2,8, -1,2).
También hubo una mayor proporcion de sujetos tratados con erenumab que alcanzaron una reduccion
de al menos el 50% de DMM en comparacion con el placebo (39,7% para 140 mg y 38,6% para

70 mg, con una oportunidad relativa (odds ratio) de 3,1 [IC del 95%: 1,7, 5,5] y 2,9 [IC del 95%: 1,6,
5,3], respectivamente).

En la parte de realeatorizacion activa del Ensayo 2 la eficacia se mantuvo hasta 1 afio. Los pacientes
fueron realeatorizados en la fase de tratamiento activa (ATP) a erenumab 70 mg o 140 mg. El 79,8%
de los pacientes completaron todo el estudio de 52 semanas. La reduccion de dias de migrafia al mes
desde el inicio hasta la Semana 52 fue de -4,22 en el grupo ATP de 70 mg y de -4,64 dias en el grupo
ATP de 140 mg. En la Semana 52, la proporcion de sujetos que alcanzé una reduccion >50% en DMM

12



desde el inicio fue del 61,0% en el grupo ATP de 70 mg y del 64,9% en el grupo ATP de 140 mg.

Estudio de seguimiento a largo plazo

A continuacion de un ensayo controlado con placebo, 383 pacientes continuaron con una fase de
tratamiento abierto durante 5 afios recibiendo inicialmente erenumab 70 mg (mediana de exposicion:
2,0 afios), de los cuales 250 pacientes aumentaron su dosis a 140 mg (mediana de exposicion:

2,7 afos). 214 pacientes completaron la fase de tratamiento abierta de 5 afios. De los 383 pacientes,
168 (43,9%) discontinuaron el tratamiento siendo los motivos més frecuentes: peticion del paciente
(84 pacientes; 21,9%), acontecimientos adversos (19 pacientes; 5,0%), pérdida de seguimiento

(14 pacientes; 3,7%) y falta de eficacia (12 pacientes; 3,1%). Los resultados indican que la eficacia se
mantuvo hasta 5 afos en la fase de tratamiento abierta del ensayo.

Ensavo 3: Ensayo en pacientes que havan fallado o no hayan sido aptos entre 2 y 4 tratamientos
profilacticos previos

Se aleatorizaron 246 pacientes adultos con migrafia episddica en una proporcion 1:1 para recibir
erenumab 140 mg (n = 121) o placebo (n = 125) durante 12 semanas. Se excluyeron tres pacientes
(erenumab: 2, placebo: 1) del analisis primario por no haber recibido el tratamiento del ensayo.
Durante las ultimas 4 semanas del tratamiento doble ciego, el 30,3% (36/119) de los pacientes en el
grupo con erenumab alcanzaron una reducciéon de DMM desde el inicio de al menos un 50%,
comparado con el 13,7% (17/124) en el grupo con placebo (p = 0,002).

Ensayvo 4: Ensayo para evaluar la tolerabilidad (variable primaria) y la eficacia frente a topiramato
Se aleatorizaron 777 pacientes adultos con migrafia episodica o cronica en una proporcion 1:1 para
recibir erenumab (70 mg o 140 mg, n = 389) o topiramato de 50 a 100 mg (n=388) durante 24 semanas
(fase de tratamiento doble ciego). Los datos de eficacia y seguridad se agruparon para los pacientes
que recibieron las dosis de 70 mg y de 140 mg de erenumab y se compararon con los de los pacientes
que recibieron topiramato.

Erenumab demostrd una tolerabilidad superior frente a topiramato basandose en la tasa de suspension
del tratamiento debido a acontecimientos adversos (erenumab: 10,5%, topiramato: 38,9%; p <0,001;
variable primaria). Ademas, el 55,4% de los pacientes en el grupo con erenumab alcanzaron una
reduccion de DMM desde el inicio de al menos un 50% durante los 3 tltimos meses del ensayo,
comparado con el 31,2% en el grupo con topiramato (p <0,001).

Poblacion pediatrica

La Agencia Europea de Medicamentos ha concedido al titular un aplazamiento para presentar los
resultados de los ensayos realizados con Aimovig en la prevencion de las cefaleas tipo migrafia en uno
o mas grupos de la poblacion pediatrica (ver seccion 4.2 para consultar la informacion sobre el uso en
la poblacion pediatrica).

5.2 Propiedades farmacocinéticas

El erenumab presenta una cinética no lineal como resultado de su unién al receptor CGRP-R. Sin
embargo, a dosis terapéuticamente relevantes, la farmacocinética del erenumab tras la administracion
subcutanea de una dosis cada 4 semanas es predominantemente lineal debido a la saturacion de la
union al CGRP-R. La administracion subcutanea de una dosis de 140 mg una vez al mes y de una
dosis de 70 mg una vez al mes a voluntarios sanos resultd en una media de Cax (desviacion estandar
[DE]) de 15,8 (4,8) pg/ml y de 6,1 (2,1) pg/ml, respectivamente y una media de AUC\.s (DE) de

505 (139) dia*ug/ml y de 159 (58) dia*ug/ml, respectivamente.

Tras la administracion subcutanea de dosis de 140 mg cada 4 semanas se observo una acumulacion

inferior al doble en las concentraciones séricas minimas y éstas alcanzaron el estado estacionario a las
12 semanas de administracion.
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Absorcion

Tras la administracion de una dosis unica de erenumab 140 mg o 70 mg por via subcutanea a adultos
sanos, la mediana de las concentraciones séricas maximas se alcanzo en el plazo de 4 a 6 dias y la
biodisponibilidad absoluta estimada fue del 82%.

Distribucion

Tras la administracion de una dosis tnica de 140 mg por via intravenosa, se estimé que la media (DE)
del volumen de distribucion durante la fase terminal (Vz) era de 3,86 (0,77) L.

Biotransformacion / Eliminacion

Se observaron dos fases de eliminacion para erenumab. A concentraciones bajas, la eliminacion se
lleva a cabo principalmente por unidn saturable a la diana (CGRP-R), mientras que a concentraciones
mas elevadas la eliminacion de erenumab se produce principalmente a través de una via proteolitica no
especifica. Durante el periodo de administracion el erenumab se elimina principalmente a través de
una via proteolitica no especifica con una vida media efectiva de 28 dias.

Poblaciones especiales

Pacientes con insuficiencia renal

No se han realizado estudios en pacientes con insuficiencia renal grave (eGFR <30 ml/min/1,73 m?).
Un analisis farmacocinético de la poblacion de los datos integrados de los ensayos clinicos con
Aimovig no revel6 ninguna diferencia en la farmacocinética del erenumab entre los pacientes con
insuficiencia renal leve o moderada y los pacientes con una funcidn renal normal (ver seccion 4.2).

Pacientes con insuficiencia hepdtica

No se han realizado estudios en pacientes con insuficiencia hepatica. El erenumab, al ser un anticuerpo
monoclonal humano, no se metaboliza por los enzimas del citocromo P450 y el aclaramiento hepatico
no es una via de eliminacién principal para erenumab (ver seccion 4.2).

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segtin los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, toxicidad para la
reproduccion y el desarrollo.

No se han realizado estudios de carcinogenicidad con erenumab. El erenumab no es
farmacologicamente activo en roedores. Tiene actividad bioldgica en el mono cynomolgus, pero esta
especie no es un modelo adecuado para evaluar el riesgo tumorigénico. No se ha evaluado el potencial
mutagénico del erenumab; sin embargo, no cabe esperar que los anticuerpos monoclonales alteren el
ADN o los cromosomas.

En estudios toxicoldgicos a dosis repetidas en monos sexualmente maduros a los que se administraron
dosis de hasta 150 mg/kg por via subcutanea dos veces por semana durante un periodo de hasta

6 meses, con exposiciones sistémicas de hasta 123 veces y 246 veces superiores a la dosis clinica de
140 mg y de 70 mg respectivamente cada 4 semanas, no hubieron efectos adversos en base al AUC
sérico. En estos estudios tampoco hubieron efectos adversos en marcadores indirectos de la fecundidad
(alteraciones anatomopatologicas o histopatologicas en 6rganos reproductores).

En un estudio de la funcion reproductora en monos cynomolgus a los que se administr6 erenumab
durante toda la gestacion a niveles de exposicion de aproximadamente 17 veces y 34 veces superiores
a los alcanzados en pacientes que recibian erenumab 140 mg y 70 mg respectivamente cada

4 semanas, no hubo ningtn efecto sobre el embarazo, el desarrollo embriofetal ni el posnatal (hasta

6 meses de edad) en base al AUC. Se observaron concentraciones séricas cuantificables de erenumab
en las crias de monos al nacer, lo cual confirma que el erenumab, como otros anticuerpos de tipo IgG,
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atraviesa la barrera placentaria

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Sacarosa

Polisorbato 80

Hidroxido de sodio (para ajuste de pH)
Acido acético glacial

Agua para preparaciones inyectables
6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros.
6.3 Periodo de validez

3 afos

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Jeringa precargada

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C). No congelar.

Conservar la jeringas precargada en el embalaje exterior para protegerla de la luz.

Una vez sacado de la nevera, Aimovig se debe usar en el plazo de 7 dias almacenado a temperatura
ambiente (hasta 25 °C) o desechar. Si se conserva a una temperatura superior o durante un periodo de
tiempo mas largo se debe desechar.

Pluma precargada

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C). No congelar.

Conservar la pluma precargada en el embalaje exterior para protegerla de la luz.

Una vez sacado de la nevera, Aimovig se debe usar en el plazo de 7 dias almacenado a temperatura
ambiente (hasta 25 °C) o desechar. Si se conserva a una temperatura superior o durante un periodo de
tiempo mas largo se debe desechar.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Jeringa precargada

Aimovig se suministra en forma de jeringa precargada (1 ml, vidrio Tipo 1) con una aguja de acero
inoxidable y un capuchon.

Aimovig esta disponible en envases que contienen 1 jeringa precargada.

Pluma precargada

Aimovig se suministra en forma de pluma precargada (1 ml, vidrio Tipo 1) con una aguja de acero
inoxidable y un capuchon.

Aimovig esta disponible en envases que contienen 1 pluma precargada y en envases multiples que
contienen 3 (3x1) plumas precargadas.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
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6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Antes de la administracion, se debe hacer una revision visual de la solucion. No se debe inyectar la
solucion si estd turbia, tiene un color claramente amarillo o contiene grumos o particulas.

Jeringa precargada

Para evitar cualquier molestia en el lugar de inyeccion, se debe mantener la(s) jeringa(s) precargada(s)
a temperatura ambiente (hasta 25 °C) durante al menos 30 minutos antes de la inyeccion. También se
debe proteger de la luz solar directa. Se debe inyectar todo el contenido de la(s) jeringa(s)
precargada(s). La(s) jeringa(s) no se debe calentar usando una fuente de calor como agua caliente o
microondas y no se debe agitar.

Pluma precargada

Para evitar cualquier molestia en el lugar de inyeccion, se debe mantener la(s) pluma(s) precargada(s)
a temperatura ambiente (hasta 25 °C) durante al menos 30 minutos antes de la inyeccion. También se
debe proteger de la luz solar directa. Se debe inyectar todo el contenido de la(s) pluma(s)
precargada(s). La(s) pluma(s) no se debe calentar usando una fuente de calor como agua caliente o
microondas y no se debe agitar.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto

con ¢l se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irlanda

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/18/1293/001-006

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 26/julio/2018

Fecha de la ultima renovacion: 20/febrero/2023

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
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ANEXO II

FABRICANTE(S) DEL (DE LOS) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)
BIOLOGICO(S) Y FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE
LA LIBERACION DE LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y
USO

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON

LA UTILIZACION SEGURA Y EFICAZ DEL
MEDICAMENTO
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A.  FABRICANTE(S) DEL (DE LOS) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) BIOLOGICO(S) Y
FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre v direccién del (de los) fabricante(s) del (de los) principio(s) activo(s) bioldégico(s)

Amgen, Inc.

One Amgen Center Drive
Thousand Oaks

CA

91320

Estados Unidos

Amgen Singapore Manufacturing Pte. Ltd.
1 Tuas View Drive

Singapore 637026

Singapur

Nombre vy direccidn del (de los) fabricante(s) responsable(s) de la liberacion de los lotes

Aimovig 70 mg. 140 mg solucion inyectable en jeringa precargada:

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Bélgica

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Alemania

Aimovig 70 mg. 140 mg solucion inyectable en pluma precargada:

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austria

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Austria

Novartis Pharma GmbH

Sophie-Germain-Strasse 10

90443 Niirnberg

Alemania

El prospecto impreso del medicamento debe especificar el nombre y direccion del fabricante
responsable de la liberacion del lote en cuestion.

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion médica restringida (ver Anexo I: Ficha Técnica o Resumen de las

Caracteristicas del Producto, seccion 4.2).
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C. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

. Informes periodicos de seguridad (IPSs)

Los requerimientos para la presentacion de los IPSs para este medicamento se establecen en la
lista de fechas de referencia de la Union (lista EURD) prevista en el articulo 107quater, apartado
7, de la Directiva 2001/83/CE y cualquier actualizacion posterior publicada en el portal web
europeo sobre medicamentos.

D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURA Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO

. Plan de gestion de riesgos (PGR)

El titular de la autorizacion de comercializacion (TAC) realizara las actividades e intervenciones
de farmacovigilancia necesarias segin lo acordado en la version del PGR incluido en el Modulo
1.8.2 de la autorizacion de comercializacion y en cualquier actualizacion del PGR que se
acuerde posteriormente.

Se debe presentar un PGR actualizado:

o A peticion de la Agencia Europea de Medicamentos.

o Cuando se modifique el sistema de gestion de riesgos, especialmente como resultado de nueva
informacioén disponible que pueda conllevar cambios relevantes en el perfil beneficio/riesgo, o
como resultado de la consecucion de un hito importante (farmacovigilancia o0 minimizacion de
riesgos).
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ANEXO IIT

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA DEL ENVASE UNITARIO - jeringa precargada

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Aimovig 70 mg solucion inyectable en jeringa precargada
erenumab

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Una jeringa precargada contiene 70 mg de erenumab.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

También contiene: sacarosa, polisorbato 80, hidroxido de sodio, acido acético glacial, agua para
preparaciones inyectables.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucioén inyectable

1 jeringa precargada

5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea
Para un solo uso.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera. No congelar.
Conservar la jeringa precargada en el embalaje exterior para protegerla de la luz.

UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanda

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/18/1293/003 Envase que contiene 1 jeringa precargada

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15.  INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

Aimovig 70 mg

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION MIiNIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DE LA JERINGA

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Aimovig 70 mg inyectable
erenumab
SC

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

‘ 5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

| 6. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA DEL ENVASE UNITARIO - jeringa precargada

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Aimovig 140 mg solucién inyectable en jeringa precargada
erenumab

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Una jeringa precargada contiene 140 mg de erenumab.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

También contiene: sacarosa, polisorbato 80, hidroxido de sodio, acido acético glacial, agua para
preparaciones inyectables.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucioén inyectable

1 jeringa precargada

5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea
Para un solo uso.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera. No congelar.
Conservar la jeringa precargada en el embalaje exterior para protegerla de la luz.

UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanda

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/18/1293/006 Envase que contiene 1 jeringa precargada

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15.  INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

Aimovig 140 mg

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION MIiNIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DE LA JERINGA

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Aimovig 140 mg inyectable
erenumab
SC

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

‘ 5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

| 6. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA DEL ENVASE UNITARIO - pluma precargada

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Aimovig 70 mg solucion inyectable en pluma precargada
erenumab

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Una pluma precargada contiene 70 mg de erenumab.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

También contiene: sacarosa, polisorbato 80, hidroxido de sodio, acido acético glacial, agua para
preparaciones inyectables.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucioén inyectable

1 pluma precargada

5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea
Para un solo uso.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera. No congelar.
Conservar la pluma precargada en el embalaje exterior para protegerla de la luz.

UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanda

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/18/1293/001 Envase que contiene 1 pluma precargada

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15.  INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

Aimovig 70 mg

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA EXTERIOR DEL ENVASE MULTIPLE (INCLUYENDO LA BLUE BOX) — pluma
precargada

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Aimovig 70 mg solucion inyectable en pluma precargada
erenumab

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Una pluma precargada contiene 70 mg de erenumab.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

También contiene: sacarosa, polisorbato 80, hidroxido de sodio, acido acético glacial, agua para
preparaciones inyectables.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucién inyectable

Envase multiple: 3 (3 envases de 1) plumas precargadas

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea
Para un solo uso.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera. No congelar.
Conservar las plumas precargadas en el embalaje exterior para protegerlas de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanda

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/18/1293/002 Envase multiple que contiene 3 (3x 1) plumas precargadas

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15.  INSTRUCCIONES DE USO
[16. INFORMACION EN BRAILLE
Aimovig 70 mg
[17.  IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

| 18.

IDENTIFICADOR UNICO — INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA INTERMEDIA DEL ENVASE MULTIPLE (SIN LA BLUE BOX) — pluma precargada

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Aimovig 70 mg solucion inyectable en pluma precargada
erenumab

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Una pluma precargada contiene 70 mg de erenumab.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

También contiene: sacarosa, polisorbato 80, hidroxido de sodio, acido acético glacial, agua para
preparaciones inyectables.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucioén inyectable

1 pluma precargada
Componente de un envase multiple. No puede venderse por separado.

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea
Para un solo uso.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera. No congelar.
Conservar la pluma precargada en el embalaje exterior para protegerla de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanda

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/18/1293/002 Envase multiple que contiene 3 (3x 1) plumas precargadas

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15.  INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

Aimovig 70 mg

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACION MIiNIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DE LA PLUMA

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Aimovig 70 mg inyectable
erenumab
SC

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

‘ 5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

| 6. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA DEL ENVASE UNITARIO - pluma precargada

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Aimovig 140 mg solucidn inyectable en pluma precargada
erenumab

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Una pluma precargada contiene 140 mg de erenumab.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

También contiene: sacarosa, polisorbato 80, hidroxido de sodio, acido acético glacial, agua para
preparaciones inyectables.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucioén inyectable

1 pluma precargada

5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea
Para un solo uso.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera. No congelar.
Conservar la pluma precargada en el embalaje exterior para protegerla de la luz.

UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanda

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/18/1293/004 Envase que contiene 1 pluma precargada

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15.  INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

Aimovig 140 mg

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA EXTERIOR DEL ENVASE MULTIPLE (INCLUYENDO LA BLUE BOX) — pluma
precargada

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Aimovig 140 mg solucién inyectable en pluma precargada
erenumab

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Una pluma precargada contiene 140 mg de erenumab.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

También contiene: sacarosa, polisorbato 80, hidroxido de sodio, acido acético glacial, agua para
preparaciones inyectables.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucién inyectable

Envase multiple: 3 (3 envases de 1) plumas precargadas

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea
Para un solo uso.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera. No congelar.
Conservar las plumas precargadas en el embalaje exterior para protegerlas de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanda

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/18/1293/005 Envase multiple que contiene 3 (3x 1) plumas precargadas

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15.

INSTRUCCIONES DE USO

| 16.

INFORMACION EN BRAILLE

Aimovig 140 mg

| 17.

IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

| 18.

IDENTIFICADOR UNICO — INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA INTERMEDIA DEL ENVASE MULTIPLE (SIN LA BLUE BOX) — pluma precargada

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Aimovig 140 mg solucidn inyectable en pluma precargada
erenumab

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Una pluma precargada contiene 140 mg de erenumab.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

También contiene: sacarosa, polisorbato 80, hidroxido de sodio, acido acético glacial, agua para
preparaciones inyectables.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucioén inyectable

1 pluma precargada
Componente de un envase multiple. No puede venderse por separado.

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea
Para un solo uso.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera. No congelar.
Conservar la pluma precargada en el embalaje exterior para protegerla de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanda

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/18/1293/005 Envase multiple que contiene 3 (3x 1) plumas precargadas

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15.  INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

Aimovig 140 mg

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACION MIiNIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DE LA PLUMA

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Aimovig 140 mg inyectable
erenumab
SC

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

‘ 5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

| 6. OTROS

41



B. PROSPECTO
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Prospecto: informacion para el usuario

Aimovig 70 mg solucion inyectable en jeringa precargada
Aimovig 140 mg solucion inyectable en jeringa precargada
erenumab

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque

contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Aimovig y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Aimovig
Como usar Aimovig

Posibles efectos adversos

Conservacion de Aimovig

Contenido del envase e informacion adicional

QAP

1. Qué es Aimovig y para qué se utiliza

Aimovig contiene el principio activo erenumab. Pertenece a un grupo de medicamentos denominados
anticuerpos monoclonales.

Aimovig actiia bloqueando la actividad de la molécula CGRP, que se ha relacionado con la migraiia
(CGRP son las siglas en inglés de péptido relacionado con el gen de la calcitonina).

Aimovig se utiliza para prevenir la migrafia en adultos que tienen al menos 4 dias de migrafia al mes al
inicio del tratamiento con Aimovig.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Aimovig

No use Aimovig
- si es alérgico al erenumab o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a usar Aimovig:

- si tiene una enfermedad cardiovascular. Aimovig no se ha estudiado en pacientes con ciertas
enfermedades cardiovasculares.

Consulte a su médico o solicite ayuda médica de urgencia inmediatamente:

- si tiene algtn sintoma de una reaccion alérgica grave, como erupcion o inflamacion
normalmente de la cara, boca, lengua o garganta; o dificultad en la respiracion. Las reacciones
alérgicas graves pueden ocurrir al cabo de minutos después de usar Aimovig, pero algunas
pueden ocurrir mas de una semana después.

- contacte con el médico si tiene estrefiimiento y solicite ayuda médica inmediatamente si
desarrolla estrefiimiento con dolor en el vientre (abdominal) fuerte o constante y vomitos,
inflamacién del abdomen o hinchazon. Con el tratamiento con Aimovig puede aparecer
estrefiimiento. Generalmente es de intensidad leve o moderada. Sin embargo, algunos pacientes
que han usado Aimovig han tenido estrefiimiento con complicaciones graves y han sido
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hospitalizados. Algunos casos han requerido una intervencion quirtrgica.

Niiios y adolescentes
Este medicamento no se debe administrar en nifios ni adolescentes (menores de 18 afios) dado que no
se ha estudiado el uso de Aimovig en este grupo de edad.

Otros medicamentos y Aimovig
Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Embarazo y lactancia
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo
Su médico decidira si debe dejar de usar Aimovig durante el embarazo.

Lactancia

Los anticuerpos monoclonales como Aimovig se sabe que pasan a la leche materna durante los
primeros dias después del parto, pero después de este primer periodo se puede usar Aimovig. Consulte
a su médico acerca del uso de Aimovig durante la lactancia para que le ayude a decidir si debe
suspender la lactancia o dejar de usar Aimovig.

Conduccion y uso de maquinas
Es poco probable que Aimovig afecte la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Aimovig contiene sodio
Aimovig contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente “exento de
sodio”.

Aimovig contiene polisorbato 80

Este medicamento contiene 0,1 mg de polisorbato 80 en cada ml equivalente a 0,004 mg/kg. Los
polisorbatos pueden causar reacciones alérgicas. Informe a su médico si tiene cualquier alergia
conocida.

3. Coémo usar Aimovig

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico.
En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

Si su médico le receta la dosis de 70 mg debe ponerse una inyeccion una vez cada 4 semanas. Si su
médico le receta la dosis de 140 mg, se debe poner una inyeccion de Aimovig 140 mg o dos
inyecciones consecutivas de Aimovig 70 mg, una vez cada 4 semanas. Si se administran dos
inyecciones de Aimovig 70 mg, la segunda inyeccion se debe administrar inmediatamente después de
la primera, en un lugar de inyeccion distinto. Asegurese de inyectar todo el contenido de ambas
jeringas.

Aimovig se administra en forma de una inyeccion debajo de la piel (es decir una inyeccion
subcutanea). Usted o su cuidador pueden administrar la inyeccion en el abdomen o el muslo. La zona
externa de la parte superior del brazo también se puede utilizar como lugar de inyeccidn, pero solo en
el caso que otra persona le administre la inyeccion. Si necesita 2 inyecciones, éstas se deben
administrar en lugares distintos para evitar que la piel se endurezca y no se deben administrar en zonas
donde la piel sea sensible, esté dafiada, enrojecida o endurecida.

Su médico o enfermero le ensefaran a usted o a su cuidador la manera correcta de preparar e inyectar
Aimovig. No intente administrar Aimovig hasta que haya recibido dicha formacion.
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Si no ha notado ninglin efecto del tratamiento después de 3 meses informe a su médico, quien decidira
si debe continuar con el tratamiento.

Las jeringas de Aimovig son para un solo uso.

Puede consultar las instrucciones detalladas sobre como administrar Aimovig en el apartado
“Instrucciones de uso de Aimovig jeringa precargada” al final de este prospecto.

Si usa mas Aimovig del que debe
Si ha recibido mas Aimovig del que debe o si la dosis ha sido administrada antes de lo que debiera,
informe a su médico.

Si olvido6 usar Aimovig

- Si olvidé una dosis de Aimovig, debe administrarla lo antes posible tras darse cuenta de ello.

- Después pongase en contacto con su médico, quien le dira cuando se debe administrar la dosis
siguiente. Siga la nueva pauta exactamente como su médico le indique.

Si interrumpe el tratamiento con Aimovig
No interrumpa el tratamiento con Aimovig sin antes hablar con su médico. Si interrumpe el
tratamiento, sus sintomas pueden reaparecer.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

A continuacion se indican los posibles efectos adversos. La mayoria de estos efectos son de caracter
leve a moderado.

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes

- reacciones alérgicas tales como erupcion, hinchazon, urticaria o dificultad en la respiracion (ver
seccion 2)

- estrefiimiento

- picor

- espasmos musculares

- reacciones en el lugar de inyeccion, tales como dolor, enrojecimiento e hinchazén en el lugar
donde se administra la inyeccion.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
- reacciones en la piel como erupcion, picor, pérdida de cabello o llagas en la boca o el labio.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.
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5. Conservacion de Aimovig
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta después de
EXP y en la caja después de CAD. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

Conservar la(s) jeringa(s) en el embalaje exterior para protegerla(s) de la luz. Conservar en nevera
(entre 2 °Cy 8 °C). No congelar.

Una vez que Aimovig se ha sacado de la nevera, se debe conservar a temperatura ambiente (hasta
25 °C) dentro del embalaje exterior y se tiene que usar en un plazo méaximo de 7 dias, o en caso
contrario desecharlo. Una vez que Aimovig se ha sacado de la nevera, no se debe volver a meter.

No utilice este medicamento si observa que la solucion contiene particulas, esta turbia o tiene un color
claramente amarillo.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies. Pregunte a su farmacéutico como deshacerse de
los envases y de los medicamentos que ya no necesita. Es posible que haya normativas locales para la
eliminacion. De esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Aimovig

- El principio activo es erenumab.

- Aimovig 70 mg solucion inyectable en jeringa precargada contiene 70 mg de erenumab.

- Aimovig 140 mg solucidn inyectable en jeringa precargada contiene 140 mg de erenumab.

- Los demés componentes son sacarosa, polisorbato 80, hidréxido de sodio, acido acético glacial,
agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase
Aimovig solucion inyectable es de transparente a opalescente, de incolora a amarillo claro y
practicamente libre de particulas.

Cada envase contiene una jeringa precargada para un solo uso.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irlanda

Responsable de la fabricacion
Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Bélgica

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Alemania
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Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +322246 16 11 Tel: +370 5269 16 50
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Tem: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +322 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.0. Novartis Hungaria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911273 0 Tel: +31 88 04 52 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

EXAGoa Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30 210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espaiia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romainia

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
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Kvbmpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB
TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00
Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Fecha de la dltima revision de este prospecto:
Otras fuentes de informacion

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu
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Instrucciones de uso de Aimovig jeringa precargada

Esquema de la jeringa

Antes de usar Después de usar
Embolo — Embolo usado
Alas de
TN sujecion
E Etiqueta y fecha de
Alas de caducidad
sujecion (0 . .
:U\\fh 7 Cilindro usado
Etiqueta y fecha de N §
caducidad —
Cilindro
) Aguja usada
Solucion —
Capuchon gris de la Cap.uch(')-n gris de la
aguja colocado aguja retirado

(aguja en el interior)

Nota: La aguja esta en el interior del capuchén gris de la aguja.

General

Antes de usar la jeringa precargada de Aimovig, lea esta
informacién importante:

Paso 1: Preparacion

Nota: La dosis de Aimovig que le han recetado es o bien 70 mg o 140 mg. Esto significa que para la
dosis de 70 mg se tiene que inyectar el contenido de una jeringa para un solo uso de 70 mg. Para la
dosis de 140 mg se tiene que inyectar el contenido de una jeringa para un solo uso de 140 mg o de
dos jeringas para un solo uso de 70 mg de forma consecutiva.

(A)

Saque la(s) jeringa(s) de Aimovig de la caja cogiéndola(s) por el cilindro. Segtn la dosis que le
hayan recetado, puede que necesite usar o una o dos jeringas. No agitar.

Para evitar cualquier molestia en el lugar de inyeccion, mantenga la(s) jeringa(s) a temperatura
ambiente durante al menos 30 minutos antes de la inyeccion.

Nota: No intente calentar la(s) jeringa(s) usando una fuente de calor como agua caliente o
microondas.
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(B)

Examine visualmente la(s) jeringa(s). Asegurese que la solucion que ve a través de la jeringa es
transparente e incolora o amarillo claro.

Nota:

- No utilice la jeringa si alguno de sus componentes se ve agrietado o roto.

- No utilice la jeringa si se ha caido.

- No utilice la jeringa si falta el capuchon de la aguja o no esta firmemente unido.

En todos los casos descritos anteriormente utilice una jeringa nueva y si tiene alguna duda pongase
en contacto con su médico o farmacéutico.

©

Reuna todo el material necesario para
las inyecciones:

Lavese las manos a fondo con agua y
jabon.

Sobre una superficie de trabajo limpia
y bien iluminada coloque: A
- Jeringa(s) nueva(s) E
- Toallitas humedecidas en

alcohol
- Torundas de algodon o gasas
- Apdsitos adhesivos (tiritas)
- Contenedor de eliminacion de

objetos punzantes
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(D)

Prepare y limpie el(los) lugar(es) de inyeccion.

Parte superior
del brazo

» Zona del vientre
(abdomen)

Muslo

Utilice sélo los siguientes lugares de inyeccién:

- Muslo

- Zona del vientre (abdomen) (excepto un area de 5 centimetros alrededor del ombligo)

- Zona externa de la parte superior del brazo (solo si otra persona va a administrarle la
inyeccion)

Limpie la zona de inyeccion con una toallita humedecida con alcohol y deje secar la piel.

Elija un lugar diferente cada vez que se ponga una inyeccion. Si necesita utilizar la misma zona de
inyeccion, asegurese que no es el mismo punto que utilizé la ultima vez.

Nota:

- Tras haber limpiado la zona, no vuelva a tocarla antes de la inyeccion.

- No elija una zona donde la piel sea sensible, esté danada, enrojecida o endurecida. Evite la
inyeccion en zonas con cicatrices o estrias.
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Paso 2: Preparese
(E)

En cuanto esté preparado para la inyeccion (no antes), retire el capuchon gris de la aguja tirando de ¢l
hacia fuera en linea recta y alejandolo de su cuerpo. Desde ese momento, la inyeccion se debe
administrar en el plazo maximo de 5 minutos. Es normal ver en la punta de la aguja una gota de
liquido.

Nota:

- No deje el capuchodn gris de la aguja fuera durante mas de 5 minutos, ya que el medicamento
podria secarse.

- No gire ni doble el capuchon gris de la aguja.

- No volver a colocar en la jeringa el capuchon gris de la aguja tras haberlo quitado.

(F)

Pellizque de manera firme la piel en el lugar de la inyeccion.

Nota: Mantenga la piel pellizcada mientras inyecta.
Paso 3: Inyeccion

(&)

Mientras pellizca, introduzca la aguja de la jeringa en la piel formando un angulo de entre 45 y
90 grados.

No ponga el dedo sobre el émbolo mientras introduce la aguja.
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(H)

Ejerciendo una presion lenta y constante, empuje el émbolo hacia abajo en su totalidad hasta que ya
no avance mas.

)

Cuando termine, levante el pulgar, saque cuidadosamente la jeringa de la piel y después soltar la piel
pellizcada.

Nota: Si al retirar la jeringa parece que todavia queda medicamento en el cilindro de la jeringa, eso
significa que no ha recibido una dosis completa. Pongase en contacto con su médico.

Paso 4: Final

(0))

Deseche la jeringa usada y el capuchon gris de la aguja.

Deposite la jeringa usada en un contenedor de eliminacion de
objetos punzantes inmediatamente después de su uso. Consulte a su
médico o farmacéutico sobre la forma de eliminacion correcta. Es
posible que exista una normativa local al respecto.

Nota:

- No reutilice la jeringa.

- No recicle la jeringa ni el contenedor de eliminacion de
objetos punzantes.

Mantenga siempre el contenedor de eliminacion de objetos

punzantes fuera del alcance de los nifios.

X)

Examine el lugar de inyeccion.
Si hay algo de sangre en la piel, presione una torunda de algodon o una gasa sobre el lugar de
inyeccion. No frote el lugar de inyeccion. Si es necesario pongase una tirita.

Si le han recetado una dosis de 140 mg y esta usando dos jeringas de

Aimovig 70 mg, repita los pasos desde 1(D) hasta 4 con la segunda jeringa
para inyectar la dosis completa.
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Prospecto: informacion para el usuario

Aimovig 70 mg solucion inyectable en pluma precargada
Aimovig 140 mg solucion inyectable en pluma precargada
erenumab

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque

contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Aimovig y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Aimovig
Como usar Aimovig

Posibles efectos adversos

Conservacion de Aimovig

Contenido del envase e informacion adicional

QAP

1. Qué es Aimovig y para qué se utiliza

Aimovig contiene el principio activo erenumab. Pertenece a un grupo de medicamentos denominados
anticuerpos monoclonales.

Aimovig acttia bloqueando la actividad de la molécula CGRP, que se ha relacionado con la migrafia
(CGRP son las siglas en inglés de péptido relacionado con el gen de la calcitonina).

Aimovig se utiliza para prevenir la migrafia en adultos que tienen al menos 4 dias de migrafia al mes al
inicio del tratamiento con Aimovig.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Aimovig

No use Aimovig
- si es alérgico al erenumab o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a usar Aimovig:

- si tiene una enfermedad cardiovascular. Aimovig no se ha estudiado en pacientes con ciertas
enfermedades cardiovasculares.

Consulte a su médico o solicite ayuda médica de urgencia inmediatamente:

- si tiene algtn sintoma de una reaccion alérgica grave, como erupcion o inflamacion
normalmente de la cara, boca, lengua o garganta; o dificultad en la respiracion. Las reacciones
alérgicas graves pueden ocurrir al cabo de minutos después de usar Aimovig, pero algunas
pueden ocurrir mas de una semana después.

- contacte con el médico si tiene estrefiimiento y solicite ayuda médica inmediatamente si
desarrolla estrefiimiento con dolor en el vientre (abdominal) fuerte o constante y vomitos,
inflamacién del abdomen o hinchazon. Con el tratamiento con Aimovig puede aparecer
estrefiimiento. Generalmente es de intensidad leve o moderada. Sin embargo, algunos pacientes
que han usado Aimovig han tenido estrefiimiento con complicaciones graves y han sido
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hospitalizados. Algunos casos han requerido una intervencion quirtrgica.

Niiios y adolescentes
Este medicamento no se debe administrar en nifios ni adolescentes (menores de 18 afios) dado que no
se ha estudiado el uso de Aimovig en este grupo de edad.

Otros medicamentos y Aimovig
Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Embarazo y lactancia
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo
Su médico decidira si debe dejar de usar Aimovig durante el embarazo.

Lactancia

Los anticuerpos monoclonales como Aimovig se sabe que pasan a la leche materna durante los
primeros dias después del parto, pero después de este primer periodo se puede usar Aimovig. Consulte
a su médico acerca del uso de Aimovig durante la lactancia para que le ayude a decidir si debe
suspender la lactancia o dejar de usar Aimovig.

Conduccion y uso de maquinas
Es poco probable que Aimovig afecte la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Aimovig contiene sodio
Aimovig contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente “exento de
sodio”.

Aimovig contiene polisorbato 80

Este medicamento contiene 0,1 mg de polisorbato 80 en cada ml equivalente a 0,004 mg/kg. Los
polisorbatos pueden causar reacciones alérgicas. Informe a su médico si tiene cualquier alergia
conocida.

3. Coémo usar Aimovig

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico.
En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

Si su médico le receta la dosis de 70 mg debe ponerse una inyeccion una vez cada 4 semanas. Si su
médico le receta la dosis de 140 mg, se debe poner una inyeccion de Aimovig 140 mg o dos
inyecciones consecutivas de Aimovig 70 mg, una vez cada 4 semanas. Si se administran dos
inyecciones de Aimovig 70 mg, la segunda inyeccion se debe administrar inmediatamente después de
la primera, en un lugar de inyeccion distinto. Asegurese de inyectar todo el contenido de ambas
plumas.

Aimovig se administra en forma de una inyeccion debajo de la piel (es decir una inyeccion
subcutanea). Usted o su cuidador pueden administrar la inyeccion en el abdomen o el muslo. La zona
externa de la parte superior del brazo también se puede utilizar como lugar de inyeccidn, pero solo en
el caso que otra persona le administre la inyeccion. Si necesita 2 inyecciones, éstas se deben
administrar en lugares distintos para evitar que la piel se endurezca y no se deben administrar en zonas
donde la piel sea sensible, esté dafiada, enrojecida o endurecida.

Su médico o enfermero le ensefaran a usted o a su cuidador la manera correcta de preparar e inyectar
Aimovig. No intente administrar Aimovig hasta que haya recibido dicha formacion.
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Si no ha notado ninglin efecto del tratamiento después de 3 meses informe a su médico, quien decidira
si debe continuar con el tratamiento.

Las plumas de Aimovig son para un solo uso.

Puede consultar las instrucciones detalladas sobre como administrar Aimovig en el apartado
“Instrucciones de uso de Aimovig pluma precargada” al final de este prospecto.

Si usa mas Aimovig del que debe
Si ha recibido mas Aimovig del que debe o si la dosis ha sido administrada antes de lo que debiera,
informe a su médico.

Si olvido6 usar Aimovig

- Si olvidé una dosis de Aimovig, debe administrarla lo antes posible tras darse cuenta de ello.

- Después pongase en contacto con su médico, quien le dird cudndo se debe administrar la dosis
siguiente. Siga la nueva pauta exactamente como su médico le indique.

Si interrumpe el tratamiento con Aimovig
No interrumpa el tratamiento con Aimovig sin antes hablar con su médico. Si interrumpe el
tratamiento, sus sintomas pueden reaparecer.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

A continuacion se indican los posibles efectos adversos. La mayoria de estos efectos son de caracter
leve a moderado.

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes

- reacciones alérgicas tales como erupcion, hinchazon, urticaria o dificultad en la respiracion (ver
seccion 2)

- estrefiimiento

- picor

- espasmos musculares

- reacciones en el lugar de inyeccion, tales como dolor, enrojecimiento e hinchazén en el lugar
donde se administra la inyeccion.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
- reacciones en la piel como erupcion, picor, pérdida de cabello o llagas en la boca o el labio.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.
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5. Conservacion de Aimovig
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta después de
EXP y en la caja después de CAD. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

Conservar la(s) pluma(s) en el embalaje exterior para protegerla(s) de la luz. Conservar en nevera
(entre 2 °C 'y 8 °C). No congelar.

Una vez que Aimovig se ha sacado de la nevera, se debe conservar a temperatura ambiente (hasta
25 °C) dentro del embalaje exterior y se tiene que usar en un plazo maximo de 7 dias, o en caso
contrario desecharlo. Una vez que Aimovig se ha sacado de la nevera, no se debe volver a meter.

No utilice este medicamento si observa que la solucion contiene particulas, esta turbia o tiene un color
claramente amarillo.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies. Pregunte a su farmacéutico como deshacerse de
los envases y de los medicamentos que ya no necesita. Es posible que haya normativas locales para la
eliminacion. De esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Aimovig

- El principio activo es erenumab.

- Aimovig 70 mg solucion inyectable en pluma precargada contiene 70 mg de erenumab.

- Aimovig 140 mg solucidn inyectable en pluma precargada contiene 140 mg de erenumab.

- Los demés componentes son sacarosa, polisorbato 80, hidréxido de sodio, acido acético glacial,
agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase
Aimovig solucion inyectable es de transparente a opalescente, de incolora a amarillo claro y
practicamente libre de particulas.

Aimovig esta disponible en envases que contienen una pluma precargada para un solo uso y en
envases multiples que contienen 3 (3x1) plumas precargadas.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irlanda

Responsable de la fabricacion
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Austria

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Austria
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Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Alemania

Pueden solicitar més informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +322 246 16 11 Tel: +370 5269 16 50
Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Tem: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +322 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.0. Novartis Hungaria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 273 0 Tel: +31 8804 52 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

| YN Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30 210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espaiia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romaénia

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439
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Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Fecha de la Gltima revision de este prospecto:
Otras fuentes de informacion

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos: http://www.ema.europa.cu
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Instrucciones de uso de Aimovig plumas precargadas

Esquema de la pluma de Aimovig 70 mg (con cuerpo de color azul claro, botdn de inicio violeta,

capuchon blanco y protector de seguridad verde)
Antes de usar

Boton de
inicio
violeta
Fecha de
caducidad
o
Ventana
\%
Solucién
Protector de
Capuchoén seguridad '
blanco oo verde (aguja
colocado enel

interior)

Nota: La aguja esté en el interior del protector de
seguridad verde

Después de usar
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Fecha de
caducidad

Ventana amarilla
(inyeccion completa)

Protector de
seguridad verde
(aguja en el interior)

Capuchon
blanco retirado



Esquema de la pluma de Aimovig 140 mg (con cuerpo de color azul oscuro, botén de inicio gris,
capuchon naranja y protector de seguridad amarillo)

Antes de usar

Boton de inicio
gris

¥1/00
Fecha de 0000000

caducidad

Ventana

Solucidén

Capuchdn
naranja
colocado

Después de usar

Protector de
seguridad amarillo
(aguja en el interior)

¥1/00

Fecha de
0000000

caducidad

Ventana amarilla
(inyeccion
completa)

Protector de
seguridad amarillo
(aguja en el interior)

Capuchon
naranja retirado

Nota: La aguja esta en el interior del protector de seguridad amarillo

General

Antes de usar la pluma precargada de Aimovig, lea

esta informacion importante.
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Paso 1: Preparacion

Nota: La dosis de Aimovig que le han recetado es o bien 70 mg o 140 mg. Esto significa que para la
dosis de 70 mg se tiene que inyectar el contenido de una pluma para un solo uso de 70 mg. Para la
dosis de 140 mg se tiene que inyectar el contenido de una pluma para un solo uso de 140 mg o de dos
plumas para un solo uso de 70 mg de forma consecutiva.

(A)

Saque cuidadosamente la(s) pluma(s) precargada(s) de Aimovig de la caja. Segun la dosis que le
hayan recetado, puede que necesite usar o una o dos plumas. No agitar.

Para evitar cualquier molestia en el lugar de inyeccion, mantenga la(s) pluma(s) a temperatura
ambiente durante al menos 30 minutos antes de la inyeccion.

Nota: No intente calentar la(s) pluma(s) usando una fuente de calor como agua caliente o
microondas.

(B)

Examine visualmente la(s) pluma(s). Asegurese que la solucion que ve a través de la ventana es
transparente e incolora o amarillo claro.

Nota:

- No utilice la(s) pluma(s) si algiin componente se ve agrietado o roto.
- No utilice cualquier pluma que se haya caido.

- No utilice la pluma si falta el capuchoén o no esta firmemente unido.

En todos los casos descritos anteriormente utilice una pluma nueva y si tiene alguna duda poéngase en
contacto con su médico o farmacéutico.

© E

Retna todo el material necesario
para la(s) inyeccion(es).

Lavese las manos a fondo con agua -

y jabon. u

Sobre una superficie de trabajo o W _\ <:>
limpia y bien iluminada coloque: — =

- Pluma(s) nueva(s)

- Toallita(s) humedecida(s) en
alcohol

- Torunda(s) de algodon o
gasa(s)

- Aposito(s) adhesivo(s)
(tiritas)

- Contenedor de eliminacion
de objetos punzantes
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(D)

Prepare y limpie el(los) lugar(es) de inyeccion.

Parte superior
del brazo

’ Zona del

vientre
(abdomen)

Muslo

Utilice sélo los siguientes lugares de inyeccién:

- Muslo

- Zona del vientre (abdomen) (excepto un area de 5 centimetros alrededor del ombligo)

- Zona externa de la parte superior del brazo (solo si otra persona va a administrarle la
inyeccion)

Limpie la zona de inyeccion con una toallita humedecida con alcohol y deje secar la piel.

Elija un lugar diferente cada vez que se ponga una inyeccion. Si necesita utilizar la misma zona de
inyeccion, asegurese que no es el mismo punto que utilizo la ultima vez.

Nota:

- Tras haber limpiado la zona, no vuelva a tocarla antes de la inyeccion.

- No elija una zona donde la piel sea sensible, esté danada, enrojecida o endurecida. Evite la
inyeccion en zonas con cicatrices o estrias.

Paso 2: Preparese

(E)

En cuanto esté preparado para la inyeccion (no antes), retire el capuchon tirando de ¢l hacia fuera en
linea recta. Desde ese momento, la inyeccion se debe administrar en el plazo maximo de 5 minutos.
Es normal ver en la punta de la aguja o protector de seguridad una gota de liquido.

- No deje el capuchdn fuera durante mas de 5 minutos, ya que el medicamento podria secarse.
- No gire ni doble el capuchon.

- No volver a colocar en la pluma el capuchdn tras haberlo quitado.

- No ponga los dedos dentro del protector de seguridad.

63



(¥)

Prepare una superficie firme en el lugar de inyeccion elegido (muslo, vientre o zonas externas de la
parte superior del brazo), usando o bien el Método del estiramiento o el Método del pellizco.

Método del estiramiento
Estire firmemente la piel desplazando el pulgar y los otros dedos en sentidos opuestos para delimitar
un area de unos cinco centimetros de ancho.

«ll ..‘

Método del pellizco
Pellizque firmemente la piel entre el pulgar y los demas dedos para delimitar un area de unos cinco
centimetros de ancho.

Nota: Es importante mantener la piel estirada o pellizcada mientras inyecta.
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Paso 3: Inyeccion

(&)

Mantenga la piel estirada/pellizcada. Habiendo retirado el capuchén, ponga el protector de seguridad
de la pluma sobre la piel formando un angulo de 90 grados. La aguja esté en el interior del protector
de seguridad.

Protector de seguridad
(aguja en el interior)

Nota: Todavia no toque el boton de inicio.

(H)

Presione firmemente la pluma sobre la piel hasta que ya no avance mas.

Presione

Nota: Debe presionar al maximo pero no toque el botén de inicio hasta que esté listo para inyectar.
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@

Pulse el boton de inicio. Oira un “clic”.

(0))

Levante el pulgar del boton, pero mantenga presionada la pluma sobre la piel. La inyeccion puede
durar unos 15 segundos.

@ 15 segundos

Nota: Cuando la inyeccion haya finalizado, la ventana cambiara de transparente a amarilla y podra
oir un segundo “clic”.
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Nota:

- Cuando levante la pluma de la piel, la aguja quedara cubierta automaticamente por el protector
de seguridad.

- Si al retirar la pluma, la ventana no se ha puesto amarilla o si parece que todavia se esta
inyectando medicamento, eso significa que no ha recibido una dosis completa. Pongase en
contacto con su médico inmediatamente.

Paso 4: Final

(X)

Deseche la pluma usada y el capuchon.

Deposite la pluma usada en un contenedor de eliminacion de objetos punzantes inmediatamente
después de su uso. Consulte a su médico o farmacéutico sobre la forma de eliminacion correcta. Es
posible que exista una normativa local al respecto.

Nota:

- No reutilice la pluma.

- No recicle la pluma ni el contenedor de eliminacion de objetos punzantes.

- Mantenga siempre el contenedor de eliminacion de objetos punzantes fuera del alcance de los
nifos.

L)

Examine el lugar de inyeccion.
Si hay algo de sangre en la piel, presione una torunda de algodon o una gasa sobre el lugar de
inyeccion. No frote el lugar de inyeccion. Si es necesario pongase una tirita.

Si le han recetado una dosis de 140 mg y esta usando dos plumas de
Aimovig 70 mg, repita los pasos desde 1(D) hasta 4 con la segunda pluma
para inyectar la dosis completa.
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