EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/302573/2023
EMEA/H/C/005871

Aquipta (atogepant)

Ulevaade ravimist Aquipta ja ELis miiigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Aquipta ja milleks seda kasutatakse?

Aquipta on ravim, mida kasutatakse migreeni ennetamiseks tdiskasvanutel, kellel on migreeni
vahemalt 4 pdeval kuus.

Aquipta sisaldab toimeainet atogepanti.

Kuidas Aquiptat kasutatakse?

Aquiptat turustatakse suukaudsete tablettidena, mida vdetakse (ks kord 66péevas. Aquipta on
retseptiravim.

Lisateavet Aquipta kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v&i kiisige oma arstilt vGi apteekrilt.
Kuidas Aquipta toimib?

Aquipta tapne toimemehhanism ei ole taielikult teada. Aquipta toimeaine atogepant seondub valkude
CGRP ja amiiliin-1 retseptoritega (sihtmarkidega). Need valgud osalevad migreeni tekkes. Nende
retseptoritega seondudes takistab ravim valkudel CGRP ja amiuliin-1 seondumist samade
retseptoritega. See aitab ennetada migreeni teket.

Mis on uuringute pohjal Aquipta kasulikkus?

Kahes pohiuuringus toendati, et Aquipta vahendab patsientide migreenipdevade arvu.

Uhes uuringus, milles osales 882 patsienti, kellel esines véhemalt 4 migreenijuhtu kuus, vdhenes
migreenipaevade arv kuus 12 nddala jooksul Aquiptaga ravitud patsientidel ligikaudu 8 paevalt
ligikaudu 3-4 pdevale ja platseebot (naiv ravim) saanutel ligikaudu 5 pdevale.

Teises uuringus, milles osales 760 patsienti, kellel esines vahemalt 15 peavalupaeva kuus (neist
8 migreenipdeva), vahenes migreenipaevade arv kuus 12 nddala jooksul Aquiptaga ravitud patsientidel
ligikaudu 19 paevalt ligikaudu 12 pdevale ja platseebot saanutel 14 padevale.

Mis on Aquipta riskid?

Aquipta kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
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Aquipta kdige sagedamad kdrvalnahud (voivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on naiteks iiveldus,
kdhukinnisus, vasimus, unisus, isutus ja kehakaalu vahenemine.

Miks Aquipta ELis heaks kiideti?

Aquipta voib vdhendada patsientide migreenipdevade arvu. Enamik kdrvalnahtudest on kerged voi
moddukad. Kuna kahtlustati voimalikku seost maksakahjustusega, tehti pohjalik ohutusanalilits, mis
kinnitas ravimi ohutusprofiili seoses maksaga. Euroopa Ravimiamet otsustas seetdttu, et Aquipta
kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Aquipta ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Aquipta ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutddtajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Aquipta kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Aquipta oletatavaid
teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Aquipta kohta

Lisateave Aquipta kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aquipta.
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