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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aimovig 70 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
Aimovig 140 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Aimovig 70 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Aimovig 140 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Aimovig 70 mq injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku

Yksi esitaytetty ruisku siséltdd 70 mg erenumabia.

Aimovig 140 mq injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku

Yksi esitaytetty ruisku siséltad 140 mg erenumabia.

Aimovig 70 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Yksi esitaytetty kyné siséltad 70 mg erenumabia.

Aimovig 140 mq injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Yksi esitaytetty kyna siséltad 140 mg erenumabia.

Erenumabi on taysin humaani monoklonaalinen IgG2-vasta-aine, joka valmistetaan yhdistelma-DNA-
tekniikalla kiinanhamsterin munasarjasolulinjassa (CHO).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos (injektioneste)

Liuos on kirkas tai opalisoiva, variton tai hiukan kellertava.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Aimovig on tarkoitettu migreenin estohoitoon aikuisilla, joilla on vahintd&n 4 migreenipéivéa
kuukaudessa.

4.2 Annostus ja antotapa
Hoidon aloittaa migreenin toteamiseen ja hoitoon perehtynyt 14akari.
Annostus

Hoito on tarkoitettu potilaille, joilla on vahintd&n 4 migreenipaivaa kuukaudessa erenumabi-hoitoa
aloitettaessa.



Suositusannos aikuisilla on 70 mg erenumabia 4 viikon valein. Jotkut potilaat voivat hydtya 140 mg
annoksesta 4 viikon valein (ks. kohta 5.1).

Jokainen 140 mg:n annos annetaan yhtend 140 mg:n injektiona ihon alle tai kahtena 70 mg:n
injektiona ihon alle.

Kliinisten tutkimusten mukaan valtaosalla niistd potilaista, jotka saivat hoitovasteen, havaittiin
Kliinista hyotya 3 kk kuluessa. Jos potilaalla ei ole todettu vastetta 3 hoitokuukauden jalkeen, on
harkittava hoidon lopettamista. Hoidon jatkamistarve on suositeltavaa arvioida sdéannéllisin valein
tamaén jalkeen.

Erityisryhmat

1&kkaat (65 vuotta tayttaneet)

Aimovigia ei ole tutkittu iakkailla potilailla. Annosta ei tarvitse muuttaa, silld ik ei vaikuta
erenumabin farmakokinetiikkaan.

Munuaisten/maksan vajaatoiminta
Annosta ei tarvitse muuttaa, jos potilaalla on lieva tai keskivaikea munuaisten vajaatoiminta tai
maksan vajaatoiminta (ks. kohta 5.2).

Pediatriset potilaat
Aimovig-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 18 vuoden ikdisten lasten hoidossa ei ole vieléd
varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa

Aimovig annetaan ihon alle.

Aimovig on tarkoitettu potilaan itse pistettavéksi asianmukaisen opastuksen jélkeen. Injektiot voi
myd0s antaa toinen henkild, joka on saanut asianmukaisen opastuksen. Injektio voidaan antaa vatsan
alueelle, reiteen tai olkavarren ulkosyrjaan (olkavartta voidaan kéyttaa vain, jos injektion antaa joku
muu kuin potilas itse; ks. kohta 5.2). Injektiokohtia tulee vaihdella, eika valmistetta saa injisoida
alueelle, jossa iho aristaa tai on mustelmilla, punoittava tai kovettunut.

Esitaytetty ruisku

Esitaytetyn Aimovig-ruiskun koko sisaltd on injisoitava. Jokainen esitaytetty ruisku on tarkoitettu vain
yhta kéyttokertaa varten. Ruiskut on suunniteltu siten, ettd niiden koko siséltd annetaan kerralla eika
niihin jaa lainkaan jaamia.

Kattavat kayttdohjeet 16ytyvéat pakkausselosteesta.

Esitaytetty kynd
Esitaytetyn Aimovig-kynan koko sisalto on injisoitava. Jokainen esitaytetty kyna on tarkoitettu vain

yhté kayttokertaa varten. Kynat on suunniteltu siten, ettd niiden koko siséltd annetaan kerralla eiké
niihin jaa lainkaan jaamia.

Kattavat kayttdohjeet 16ytyvét pakkausselosteesta.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.



4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
Jaljitettavyys

Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdénumero dokumentoitava selkeésti.

Sydéan- ja verisuonivaikutukset

Potilaat, joilla oli tiettyja merkittavia sydan- ja verisuonisairauksia, suljettiin pois kliinisista
tutkimuksista (ks. kohta 5.1). Turvallisuustiedot néiden potilaiden osalta puuttuvat.

Yliherkkyysreaktiot

Vakavia yliherkkyysreaktioita, kuten ihottumaa, angioedeemaa ja anafylaktisia reaktioita, on
ilmoitettu erenumabihoidon yhteydessa myyntiluvan saamisen jalkeen. Ndma reaktiot voivat ilmeté
minuuttien sisélla hoidosta, mutta jotkut reaktiot voivat ilmeté vasta yli viikon kuluttua hoidon
jalkeen. Tasta syysta, potilaita tulee varoittaa yliherkkyysreaktioihin liittyvista oireista. Jos potilaalla
ilmenee vakava tai vaikea yliherkkyysreaktio, on asianmukainen hoito aloitettava ja erenumabihoito
tulisi lopettaa (ks. kohta 4.3).

Ummetus

Ummetus on erenumabin yleinen haittavaikutus, ja on vakavuusasteeltaan yleensé lieva tai
keskivaikea. Useimmissa tapauksissa ummetuksen puhkeaminen ilmoitettiin ensimmaisen erenumab-
annoksen jalkeen; potilailla on kuitenkin ollut ummetusta myds hoidon my6hemmassa vaiheessa.
Suurimmassa osassa tapauksista ummetus helpottui kolmessa kuukaudessa. Markkinoille tulon jalkeen
ummetukseen on raportoitu liittyneen vakavia komplikaatioita. Muutamissa vakavissa tapauksissa
tarvittiin sairaalahoitoa, osassa tapauksista tarvittiin leikkaushoitoa. Aikaisemmin koettu ummetus, tai
samanaikainen suolen liikkeitd véhentava l&akitys, saattaa listd vakavamman ummetuksen riskia,
sekd mahdollisuutta ummetukseen liittyville komplikaatioille. Potilaita on varoitettava ummetuksen
riskistd, ja heitd on kehotettava hakeutumaan hoitoon, jos ummetus ei helpotu tai se pahenee.
Potilaiden on hakeuduttava vélittdmasti hoitoon, mikali heille kehittyy vakava ummetus. Ummetusta
on hoidettava pikaisesti kliinisesti tarkoituksenmukaisella tavalla. Ladkityksen lopettamista on
harkittava vakavan ummetuksen yhteydessa.

Lateksiyliherkkyys

Taman ladkevalmisteen irrotettava suojus sisaltda lateksikumia. Saattaa aiheuttaa vakavia allergisia
reaktioita.

Natriumpitoisuus

Tama ladkevalmiste sisdltada alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Samanaikaisesti kaytettavien lddkevalmisteiden ei odoteta vaikuttavan altistukseen monoklonaalisten
vasta-aineiden metaboliareittien perusteella. Terveill& koehenkil@illa toteutetuissa tutkimuksissa ei
havaittu yhteisvaikutuksia ehkaisytablettien (etinyyliestradioli/norgestimaatti) eika sumatriptaanin
kanssa.



4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys
Raskaus
On vain véhan tietoja erenumabin kéytosta raskaana oleville naisille. Eldinkokeissa ei ole havaittu

suoria tai epasuoria lisdantymistoksisia vaikutuksia (ks. kohta 5.3). Varmuuden vuoksi Aimovig-
valmisteen kayttoa on suositeltavaa vélttad raskauden aikana.

Imetys

Ei tiedeté erittyyko erenumabi rintamaitoon. Ihmisen 1gG:n tiedet&én erittyvén rintamaitoon
ensimmaisten pdivien aikana synnytyksesta ja pitoisuudet vahenevat pian tdman jélkeen. Téten riskia
imevdiselle ei voida sulkea pois tdman lyhyen ajanjakson aikana. Taman jalkeen Aimovigin kayttoa
voidaan harkita imetyksen aikana vain jos se on kliinisesti tarpeen.

Hedelméllisyys

Eldintutkimuksissa ei havaittu vaikutuksia naaraiden eiké urosten hedelmaéllisyyteen (ks. kohta 5.3).
4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Aimovig-valmisteella ei oletettavasti ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Yhteensa yli 2 500 potilasta (yli 2 600 potilasvuotta) on saanut Aimovig-hoitoa myyntilupaa varten
suoritetuissa tutkimuksissa. Naisté potilaista yli 1 300 altistui vahintaan 12 kk ajan ja 218 potilasta
altistui 5 vuotta. Aimovigin kokonaisturvallisuusprofiili oli yhdenmukainen 5 vuoden pitk&aikaisen
avoimen hoidon vaiheessa.

70 mg:n ja 140 mg:n yhteydessa ilmoitettuja haittavaikutuksia olivat injektiokohdan reaktiot

(5,6 %/4,5 %), ummetus (1,3 %/3,2 %), lihasspasmit (0,1 %/2,0 %) ja kutina (0,7 %/1,8 %). Useimmat
vaikutukset olivat vaikeusasteeltaan lievié tai keskivaikeita. Alle 2 % naiden tutkimusten potilaista
lopetti tutkimuksen haittavaikutusten vuoksi.

Haittavaikutustaulukko

Taulukossa 1 luetellaan kaikki haittavaikutukset, joita Aimovig-hoitoa saaneilla potilailla esiintyi
tutkimusten 12 viikon pituisten lumekontrolloitujen vaiheiden aikana, sek& myyntiluvan myontamisen
jalkeen. Haittavaikutukset on luokiteltu kussakin elinjarjestelmaluokassa yleisyysjarjestyksessa
yleisimmistd alkaen. Kunkin yleisyysluokan haittavaikutukset on esitetty vakavuusjarjestyksessa
vakavimmasta alkaen. Kunkin haittavaikutuksen kohdalla mainittava yleisyysluokka perustuu
seuraavaan kéaytantoon: hyvin yleinen (>1/10), yleinen (>1/100, <1/10), melko harvinainen (>1/1 000,
<1/100), harvinainen (>1/10 000, <1/1 000), hyvin harvinainen (<1/10 000), tuntematon (koska
saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).



Taulukko 1 Luettelo haittavaikutuksista

Elinjarjestelma Haittavaikutus Yleisyysluokka

Immuunijarjestelma Yliherkkyysreaktiot? Yleinen
mukaan lukien
anafylaksia, angioedeema,

ihottuma,
turvotus/edeema ja
urtikaria
Ruoansulatuselimisto Ummetus Yleinen
Suun haavaumat® Tuntematon
Iho ja ihonalainen kudos Kutina® Yleinen
Alopesia Tuntematon
Ihottuma?
Luusto, lihakset ja sidekudos Lihasnykaykset Yleinen
Yleisoireet ja antopaikassa todettavat Pistoskohdan reaktiot? Yleinen

haitat

a Ks. kohta ”Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus”

b Suun haavaumat siséltaa seuraavat MedDRA-termit; stomatiitti, suun ulseraatio, suun limakalvon
rakkulointia.

¢ Kutina sisaltdd seuraavat MedDRA-termit: yleistynyt kutina, kutina ja kutiava ihottuma.

d Ihottuma siséltaa seuraavat MedDRA-termit: papulaarinen ihottuma, kesivé ihottuma, punoittava
ihottuma, urtikaria, rakkula.

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Injektiokohdan reaktiot

Tutkimusten yhdistetyssd, 12-viikkoisessa lumekontrolloidussa vaiheessa injektiokohdan reaktiot
olivat lievid ja useimmiten ohimenevia. Yhdessa tapauksessa, potilaan saadessa 70 mg:n annoksen,
hoito keskeytettiin injektiokohdan ihottuman vuoksi. Yleisimmat injektiokohdan reaktiot olivat
paikallinen kipu, punoitus ja kutina. Injektiokohdan kipu lievittyi yleensé 1 tunnin kuluessa
la&kkeenannosta.

Iho- ja yliherkkyysreaktiot

Tutkimusten yhdistetyssd, 12-viikkoisessa lumekontrolloidussa vaiheessa havaittiin ei-vakavia
ihottuma-, kutina- ja turvotus-/edeematapauksia. Valtaosassa tapauksista reaktiot olivat lievid, eivatka
johtaneet hoidon keskeyttdmiseen.

Myyntiluvan myodntamisen jalkeen havaittiin anafylaksia- ja angioedeematapauksia.

Immunogeenisuus

Kliinisten tutkimusten kaksoissokkoutetun vaiheen aikana erenumabivasta-aineiden ilmaantuvuus oli
70 mg erenumabiannoksia saaneilla 6,3 % (56/884) (naista 3:lla oli in vitro neutraloiva vaikutus) ja
140 mg erenumabiannoksia saaneilla 2,6 % (13/504) (yhdell&dkaén ei ollut in vitro neutraloivaa
vaikutusta). 256 viikon avoimen vaiheen tutkimuksessa, erenumabivasta-aineiden ilmaantuvuus oli
ainoastaan 70 mg tai 140 mg Aimovigia, koko tutkimuksen aikana, saaneilla potilailla 11,0 % (25/225)
(ndisté 2:11a oli in vitro neutraloiva vaikutus). Erenumabivasta-aineiden kehittyminen ei vaikuttanut
erenumabin tehoon eika turvallisuuteen.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarke&é ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisista ld&kevalmisteen epdillyista haitta-
vaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hy6ty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
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4.9 Yliannostus
Kliinisissé tutkimuksissa ei ole ilmoitettu yht&éan yliannostustapausta.

Kliinisissa tutkimuksissa ihon alle on annettu enintddn 280 mg annoksia ilman naytt6a annosta
rajoittavasta toksisuudesta.

Yliannostustapauksessa potilasta tulee hoitaa oireenmukaisesti, ja tukitoimiin tulee ryhtyé tarpeen
mukaan.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Analgeetit, migreenilddkkeet, ATC-koodi: NO2CD01

Vaikutusmekanismi

Erenumabi on humaani monoklonaalinen vasta-aine, joka sitoutuu kalsitoniinigeeniin liittyvéan
peptidin (CGRP) reseptoriin. CGRP-reseptoreja on migreenin patofysiologian kannalta oleellisilla
alueilla kuten ganglion trigeminalessa (puolikuuhermosolmussa). Erenumabi Kilpailee CGRP-
reseptoriin sitoutumisesta voimakkaasti ja spesifisesti CGRP:n kanssa ja estdé sen toimintaa
reseptorissa, eika silla ole merkittdvaa vaikutusta muihin kalsitoniiniperheen reseptoreihin.

CGRP on nosiseptiivisté signalointia saateleva neuropeptidi ja migreenin patofysiologiaan yhdistetty
vasodilataattori. Toisin kuin muiden neuropeptidien, CGRP-pitoisuuksien on osoitettu suurenevan
merkitsevasti migreenin aikana ja palautuvan normaaleiksi paansaryn lievittyessa. CGRP:n
infusoiminen laskimoon indusoi potilailla migreenityyppisen paanséryn.

CGRP:n vaikutusten estdminen voisi teoriassa vaimentaa kompensatorista vasodilataatiota iskemiaan
liittyvissa tiloissa. Yhdessa tutkimuksessa arvioitiin laskimoon annetun 140 mg Aimovig-kerta-
annoksen vaikutusta kontrolloiduissa liikuntaolosuhteissa tutkittavilla, joilla oli stabiili angina
pectoris. Aimovig-potilailla liikuntaharjoittelun kesto oli samankaltainen kuin lumelééketté saaneilla,
eiké valmiste pahentanut sydanlihasiskemiaa néilla potilailla.

Kliininen teho ja turvallisuus

Erenumabi arvioitiin migreenin estohoidossa kahdessa avaintutkimuksessa, jotka kattoivat kroonisen
ja episodisen migreenin kirjon. Kumpaankin tutkimukseen otetuilla potilailla oli vahintdén 12 kk:n
migreenianamneesi (auraoirein tai ilman) ICHD-I11-luokituksen (International Classification of
Headache Disorders) diagnoosikriteerien mukaisesti. lakkaat potilaat (> 65-vuotiaat), potilaat, joilla
oli opioidien liikakayttdd (kroonisen migreenin tutkimuksessa), potilaat, joilla oli ladkityksen
liikak&yttod (episodisen migreenin tutkimuksessa), sekd potilaat, joilla oli ollut sydaninfarkti,
aivohalvaus, TIA-kohtauksia, epastabiili angina pectoris, sepelvaltimon ohitusleikkaus tai muu
revaskularisaatiotoimenpide seulontaa edeltavien 12 kk aikana, suljettiin pois tutkimuksesta. Potilaat,
joilla oli huonossa hoitotasapainossa oleva verenpainetauti tai joiden BMI oli > 40, suljettiin pois
tutkimuksesta 1.



Krooninen migreeni

Tutkimus 1

Erenumabi arvioitiin ainoana laékkeen& kroonisen migreenin estohoitoon satunnaistetussa, 12 viikon
pituisessa, lumekontrolloidussa, kaksoissokkoutetussa monikeskustutkimuksessa potilailla, joilla oli
migreeni auraoirein tai ilman (> 15 paansarkypdivad kuukaudessa, > 8 migreenipdivaé kuukaudessa).

667 potilasta satunnaistettiin suhteessa 3:2:2 saamaan lumeldéketta (n = 286) tai 70 mg (n = 191) tai
140 mg (n = 190) erenumabia, ositettuna akuuttilaakityksen liikakdytén mukaan (esiintyi 41 %:lla
kaikista potilaista). Akuuttihoito paansaryn lievittamiseen oli tutkimuksen aikana sallittua.

Tutkimusryhmien demografiset tiedot ja taudin I&ht6tilannetiedot olivat tasapainossa ja toisiinsa
verrattavissa. Potilaiden ian mediaani oli 43 vuotta, 83 % oli naisia ja 94 % valkoihoisia.
Migreenikohtausten esiintymistineyden keskiarvo oli lahtttilanteessa noin 18 migreenipéivéaa
kuukaudessa. Yhteensad 68 %:lla yksi tai useampi estoladkehoito oli epdonnistunut riittdmattémén
tehon tai huonon siedettavyyden vuoksi, ja 49 %:lla oli epaonnistunut kaksi tai useampi aiempaa
estoladkehoitoa riittdmattéméan tehon tai huonon siedettavyyden vuoksi. Erenumabiryhmissa yhteensa
366 potilasta (96 %) ja lumeryhmassa 265 potilasta (93 %) suoritti tutkimuksen loppuun (eli suoritti
viikon 12 arvioinnin).

Kuukausittaisten migreenipéivien (MMD) keskiarvon pienenemistd lumeléékkeeseen nadhden
havaittiin kuukausianalyysissa kuukaudesta 1 alkaen, ja seurantaviikkoanalyysissa erenumabin
vaikutuksen havaittiin alkavan ensimmaisesté antoviikosta alkaen.

Kuva 1 Muutos laht6tilanteesta: kuukausittaiset migreenipdivat ajan myoéta
tutkimuksessa 1 (sisdltaen ensisijaisen paatetapahtuman kk 3 kohdalla)

=+ Lumeldike
=i= Erenumabi 70 mg
@ Erenumabi 140 mg

Kuukausittaisten migreenipdivien muutos

=
Lihtotilanne Kk 1 Kk?2 Kk3



Taulukko 2 Tehon ja potilaan raportoimien tulosten muutos laht6tilanteesta viikon 12 kohdalla
tutkimuksessa 1

Aimovig Aimovig Lume Hoitojen ero p-arvo
(erenumabi) (erenumabi) (n=281) (95 % Iv)
140 mg 70 mg

(n=187) (n=188)
Tehotulokset
MMD
Keskimuutos -6,6 -6,6 -4,2 Molemmat -2,5 Molemmat
(95 % Iv) (-7,5,-5,8) (-7,5,-5,8) (-4,9, -3,5) (-3,5,-1,4) < 0,001
Lahtétilanne (SD) 17,8 (4.7) 17,9 (4.4) 18,2 (4.7)
>50 % MMD -vasteen
saaneet Molemmat:
Prosenttiosuus [%] 41,2 % 39,9 % 235% n/a < 0,0013¢
> 75 % MMD —vasteen
saaneet
Prosenttiosuus [%] 20,9 % 17,0 % 78% n/a n/a®
Migreenispesifisen
akuutti- 70 mg:
laékityksen péivia/kk -1,9(-2,6,-1,1) Molemmat:
Keskimuutos (95 % Iv) -4.1 -35 -1,6 140 mg: < 0,001?

(-4,7, -3,6) (-4,0,-2,9) (-2,1,-1,1) -2,6 (-3,3,-1,8)
Lahtotilanne 9,7 (7,0 8,8 (7,2) 9,5(7,6)

(keskihajonta)

Potilaan raportoimat tulokset

HIT-6 70 mg:
Keskimuutos® (95 % Iv) -5,6 -5,6 -3,1 -2,5(-3,7,-1,2) n/aP
(-6,5, -4,6) (-6,5, -4,6) (-3,9, -2,3) 140 mg:
-2,5(-3,7,-1,2)
MIDAS-kokonaispisteet 70 mg:
Keskimuutos® (95 % Iv) -19,8 -19,4 -75 -11,9 (-19,3, -4,4) n/a®
(-25,6, -14,0) (-25,2,-13,6)  (-12,4,-2,7) 140 mg:

-12,2 (-19,7, -4.,8)

Iv = luottamusvéli; MMD = kuukausittaiset migreenipdivat; HIT-6 = Headache Impact Test; MIDAS = Migraine

Dlsablllty Assessment; n/a = not applicable.
Toissijaisten paatetapahtumien osalta kaikki p-arvot ilmoitetaan korjaamattomina, ja ne ovat tilastollisesti
merkitsevid monivertailukorjauksen jalkeen.

b Eksploratiivisten paéatetapahtumien p-arvoa ei esiteté.

¢ HIT-6: Muutos ja vaheneminen laht6tilanteesta arvioitiin 12-viikkoisen kaksoissokkoutetun hoitovaiheen
viimeisten 4 viikon aikana. MIDAS: Muutos ja vaheneminen laht6tilanteesta arvioitiin 12 viikon aikana. Tiedot
keréttiin 3 kuukautta takautuvasti.

d p-arvo laskettiin vetosuhteiden (OR, odds ratio) perusteella.




Potilailla, joilla véhintaan yksi estoldékehoito oli epdonnistunut, hoitojen ero kuukausittaisten
migreenipdivien (MMD) vahenemisessa oli erenumabi 140 mg -ryhmén ja lumeryhman

valilla -3,3 vrk (95 % Iv: -4,6, -2,1) ja erenumabi 70 mg -ryhmén ja lumeryhman vélilla -2,5 vrk (95 %
Iv: -3,8, -1,2). Potilailla, joilla vahinta&n kaksi estolddkehoitoa oli epdonnistunut, hoitojen ero oli
erenumabi 140 mg -ryhmaén ja lumeryhman valilla -4,3 vrk (95 % lv: -5,8; -2,8) ja erenumabi

70 mg -ryhmén ja lumeryhman vélilla -2,7 vrk (95 % lv: -4,2, -1,2). Myds tarkasteltaessa potilaita,
joilla vahintaan yksi estoladakehoito oli epdonnistunut, MMD-pdivat véhenivét vahintaan 50 %
suuremmalla osuudella erenumabi-ryhman potilaista kuin lumeryhman potilaista (140 mg -hoidolla
40,8 % ja 70 mg -hoidolla 34,7 % vs. lumehoidolla 17,3 %). 140 mg -hoidolla vetosuhde (odds ratio)
oli 3,3 (95 % lv: 2,0, 5,5) ja 70 mg -hoidolla 2,6 (95 % Iv: 1,6, 4,5). Potilailla, joilla vahintd&n kaksi
estoladkehoitoa oli epdonnistunut, osuus oli 140 mg -hoidolla 41,3 %, vetosuhde 4,2 (95 % Iv: 2,2,
7,9); 70 mg -hoidolla osuus oli 35,6 %, vetosuhde 3,5 (95 % lv: 1,8, 6,6), vs. lumehoidon osuus

14,2 %.

Noin 41 %:lla tutkimuksen potilaista oli laakityksen liikakdyttda. Erenumabi 140 mg- ja lumehoidon
valinen seké erenumabi 70 mg- ja lumehoidon valinen ero MMD-paivien vahentamisessé oli
molemmissa tapauksissa -3,1 péivéa (95 % Iv: -4,8, -1,4) ja migreenispesifisen akuuttiladkityksen
péivien vahentamisessa 140 mg -hoidolla -2,8 (95 % Iv: -4,2, -1,4) ja 70 mg -hoidolla -3,3 (95 %

Iv: -4,7, -1,9). MMD-péivien vahenemista vahintaan 50 % todettiin suuremmalla osuudella erenumabi-
ryhman potilaista kuin lumeryhman potilaista (140 mg -hoidolla 34,6 %, 70 mg -hoidolla 36,4 % vs.
lumehoidolla 17,7 %), 140 mg -hoidon vetosuhde 2,5 (95 % Iv: 1,3, 4,9) ja 70 mg -hoidon vetosuhde
2,7(95% Iv: 1,4,5,2).

Teho séilyi 1 vuoteen asti tutkimuksen 1 avoimessa jatkotutkimuksessa, jossa potilaat saivat 70 mg
ja/tai 140 mg erenumabia. 74,1 % potilaista osallistui koko 52 viikon jatkotutkimukseen. Kun
molemmilla annoksilla saadut tulokset yhdistettiin, havaittiin 52 viikon jalkeen -9,3 MMD:n
vaheneminen suhteessa paatutkimuksen I&htotilanteeseen. 59 % koko tutkimukseen osallistuneista
potilaista saavutti 50 % vasteen tutkimuksen viimeisen kuukauden aikana.
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Episodinen migreeni

Tutkimus 2

Erenumabi arvioitiin episodisen migreenin estohoitoon satunnaistetussa, 24 viikon pituisessa,
lumekontrolloidussa, kaksoissokkoutetussa monikeskustutkimuksessa potilailla, joilla oli migreeni
auraoirein tai ilman (4—14 migreenipaivaa kuukaudessa).

955 potilasta satunnaistettiin suhteessa 1:1:1 saamaan 140 mg (n = 319) tai 70 mg erenumabia
(n = 317) tai lumeldaketta (n = 319). Akuuttihoito paansaryn lievittamiseen oli tutkimuksen aikana
sallittua.

Tutkimusryhmien demografiset tiedot ja taudin I&ht6tilannetiedot olivat tasapainossa ja toisiinsa
verrattavissa. Potilaiden ian mediaani oli 42 vuotta, 85 % oli naisia ja 89 % valkoihoisia.
Migreenikohtausten esiintymistineyden keskiarvo oli lahtotilanteessa noin 8 migreenipaivaa
kuukaudessa. Yhteensad 39 %:lla potilaista vahintaan yksi aiempi estoladkehoito oli epdonnistunut
tehon puutteen tai huonon siedettdvyyden vuoksi. 140 mg -ryhmassa yhteensa 294 potilasta (92 %),
70 mg -ryhméssa 287 (91 %) ja lumeryhmassé 284 potilasta (89 %) suoritti kaksoissokkoutetun
vaiheen loppuun.

Migreenipdivien tiheys lahtotilanteeseen ndhden pieneni erenumabia saaneilla kliinisesti merkittavasti
ja tilastollisesti merkitsevéasti enemman kuukausina 4-6 (kuva 2) verrattuna lumehoitoa saaneisiin
potilaisiin. Ero lumeeseen nédhden havaittiin kuukaudesta 1 alkaen.

Kuva 2 Muutos laht6tilanteesta: kuukausittaiset migreenipdivat ajan myéta
tutkimuksessa 2 (sisaltaen ensisijaisen paatetapahtuman kuukausina 4, 5 ja 6)

—e— Lumeldike
=—4= Erenumabi 70 mg
-®&~= Erenumabi 140 mg

Kuukausittaisten migreenipdivien muutos

45

Lahtotilanne Kk 1 Kk 2 Kk 3 Kk 4 Kk 5 Kk 6
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Taulukko 3 Muutos lahtdtilanteesta tehossa ja potilaan raportoimissa tuloksissa viikkojen 13-24

kohdalla tutkimuksessa 2

Aimovig Aimovig Lume Hoitojen ero p-arvo
(erenumabi) (erenumabi) (n =316) (95 % Iv)

140 mg 70 mg

(n=318) (n=312)
Tehotulokset
MMD
Keskimuutos -3,7 -3,2 -1,8 70 mg: -1,4 (-1,9, -0,9) Molemmat
(95 % Iv) (-4,0,-3,3) (-3,6,-2,9) (-2,2,-1,5) 140 mg: -1,9 (-2,3, -1,4) <0,0012
Lahtdtilanne (SD) 8.3 (2.5) 8,3 (2.5) 8,2 (2,5)
>50%
MMD -vasteen Molemmat:
saaneet < 0,00124
Prosenttiosuus [%] 50,0 % 43,3 % 26,6 % n/a
>75%
MMD -vasteen
saaneet
Prosenttiosuus [%] 22,0 % 20,8 % 79% n/a

Migreenispesifisen
akuuttilaakitykse

n paivia’/kk

Keskimuutos -1,6 -1,1 -0,2 70 mg: -0,9 (-1,2, -0,6) Molemmat:
(95 % Iv) (-1,8,-1,4) (-1,3,-0,9) (-0,4,0,0) 140 mg: -1,4 (-1,7,-1,1) <0,001°
Lahtotilanne (SD) 3,4 (3,5) 3,2 (3,4) 3,4 (3,4)

Potilaan raportoimat tulokset

HIT-6

Keskimuutos® -6,9 -6,7 -4,6 70 mg: -2,1 (-3,0,-1,1)

(95 % Iv) (-7,6,-6,3) (-7,4,-6,0) (-5,3,-4,0) 140 mg: -2,3 (-3,2, -1,3)

MIDAS-

kokonaispisteet

(muokattu)

Keskimuutos® -7,5 -6,7 -4,6 70 mg: -2,1 (-3,3, -0,9)

(95 % Iv) (-8,3,-6,6) (-7,6,-5,9) (-5,5, -3,8) 140 mg: -2,8 (-4,0,-1,7)

Dlsablllty Assessment; n/a = not applicable.
merkitsevid monivertailukorjauksen jalkeen.

b Eksploratiivisten paéatetapahtumien p-arvoa ei esitetty.

Tiedot keréttiin 1 kk takautuvasti.
d p-arvo laskettiin vetosuhteiden (OR, odds ratio) perusteella.

Iv = luottamusvéli; MMD = kuukausittaiset migreenipéivét; HIT-6 = Headache Impact Test; MIDAS = Migraine

Toissijaisten paatetapahtumien osalta kaikki p-arvot ilmoitetaan korjaamattomina, ja ne ovat tilastollisesti

¢ HIT-6: Muutos ja vaheneminen laht6tilanteesta arvioitiin 12-viikkoisen kaksoissokkoutetun hoitovaiheen
viimeisten 4 viikon aikana. MIDAS: Muutos ja vaheneminen l&htotilanteesta arvioitiin 24 viikon aikana.

Potilailla, joilla vahintaan yksi estoldékehoito oli epdonnistunut, hoitojen ero MMD-pdivien
véhenemisessa oli erenumabi 140 mg -ryhmén ja lumeryhman valilla -2,5 (95 % Iv: -3,4, -1,7) ja
erenumabi 70 mg -ryhmdn ja lumeryhman valilld -2,0 (95 % lv: -2,8, -1,2). MMD-pdivien
vahenemista vahintadn 50 % todettiin suuremmalla osuudella erenumabi-ryhman potilaista kuin
lumeryhmén potilaista (140 mg -hoidolla 39,7 % potilaista ja 70 mg -hoidolla 38,6 %). 140 mg -
hoidolla vetosuhde (odds ratio) oli 3,1 [95 % Iv: 1,7, 5,5] ja 2,9 [95 %:n Iv: 1,6, 5,3]).

Teho séilyi 1 vuoteen asti tutkimuksen 2 aktiivisessa uudelleensatunnaistamisvaiheessa. Aktiivista
hoitovaihetta (ATP, active treatment phase) varten potilaat satunnaistettiin uudestaan saamaan joko
70 mg tai 140 mg erenumabia. 79,8 % potilaista oli tutkimuksessa mukana viikon 52 loppuun asti.
Kuukausittaisten migreenipéivien vaheneminen lahtétilanteesta viikkoon 52 saakka oli -4,22 paivaa
70 mg saaneiden ATP-ryhmadssa ja -4,64 pdivaa 140 mg saaneiden ATP-ryhméssa. Viikolla 52
vahintdin 50 %:in véhenemisen migreenipdivien lukumadrassa l&htotilanteeseen nédhden
saavuttaneiden potilaiden osuudet olivat 61,0 % ATP-ryhmassa, joka sai 70 mg, ja 64,9 % ATP-
ryhmaéssé, joka sai 140 mg.

12



Pitkdaikaisseurannan tutkimus

Lumekontrolloidun tutkimuksen jalkeen, 383 potilasta jatkoivat 5 vuoden avoimen vaiheen
jatkotutkimukseen saamaan aluksi 70 mg erenumabia (keskiméadrainen altistus: 2,0 vuotta), joista
250 potilaan annos nostettiin 140 mg:aan erenumabia (keskima&rdinen altistus: 2,7 vuotta).

214 potilasta suoritti 5 vuoden avoimen vaiheen jatkotutkimuksen loppuun. 383 potilaasta,

168 potilasta (43,9 %) keskeyttivat tutkimuksen yleisimmaélla syylla potilaan pyynnésta (84 potilasta;
21,9 %), haittatapahtumat (19 potilasta; 5,0 %), kadonnut seurannasta (14 potilasta; 3,7 %) ja
tehonpuute (12 potilasta; 3,1 %). Nama tulokset osoittavat, etta teho sailyi 5 vuotta avoimen vaiheen
tutkimuksessa.

Tutkimus 3: Tutkimus potilailla, joilla oli 2-4 aiemmin epdonnistunutta tai soveltumatonta migreenin
estoldakehoitoa.

246 aikuispotilasta, joilla oli episodinen migreeni, satunnaistettiin suhteessa 1:1 saamaan joko 140 mg
erenumabia (n = 121) tai lumelaaketta (n = 125) 12 viikon ajan. Kolme potilasta (erenumabi: 2,
lumeléake: 1) jatettiin ensisijaisen analyysin ulkopuolelle, koska he eivat saaneet tutkimushoitoa.
Kaksoissokkoutetun hoidon neljén viimeisen viikon aikana 30,3 % (36/119) erenumabiryhmén
potilaista saavutti vahintdén 50 % MMD-péivien vahenemisen lahtdtasosta verrattuna
lumeld&keryhmén 13,7 % (17/124) (p = 0,002).

Tutkimus 4: Tutkimus siedettdvyyden (ensisijainen paatetapahtuma) ja tehon arvioimiseksi
topiramaattiin verrattuna

777 aikuispotilasta, joilla oli episodinen tai krooninen migreeni, satunnaistettiin suhteessa 1:1 saamaan
joko erenumabia (70 mg tai 140 mg, n = 389) tai topiramaattia 50 - 100 mg (n = 388) 24 viikon ajan
(kaksoissokkoutettu hoitovaihe). Turvallisuus- ja tehotiedot yhdistettiin potilaista, jotka saivat 70 mg
ja 140 mg: n erenumabiannoksia, ja niitad verrattiin topiramaattia saavien potilaiden tietoihin.

Erenumabin siedettévyys oli parempi haittatapahtumien aiheuttaman hoidon keskeyttdmisen maarén
suhteen verrattuna topiramaattiin (erenumabi: 10,5 %, topiramaatti: 38,9 %; p < 0,001; ensisijainen
paatetapahtuma). Liséksi 55,4 %:lla erenumabiryhman potilaista MMD-paivien mééara véaheni
vahintdan 50 % lahtotasosta tutkimuksen kolmen viimeisen kuukauden aikana, kun taas
topiramaattiryhmadssa vastaava luku oli 31,2 % (p < 0,001).

Pediatriset potilaat

Euroopan l&é&kevirasto on myontényt lykkayksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset Aimovig-
valmisteen kéytosta migreenipdanséaryn estohoidossa yhdessa tai useammassa pediatrisessa
potilasryhmassa (ks. kohdasta 4.2 ohjeet kdytosté pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Erenumabin kinetiikka on ei-lineaarinen CGRP-reseptoriin sitoutumisen vuoksi. Terapeuttisesti
relevanteilla annoksilla ihon alle 4 viikon vélein annetun erenumabin farmakokinetiikka on kuitenkin
vallitsevasti lineaarinen, silla sitoutuminen CGRP-reseptoriin saturoituu. Kun terveille koehenkil6ille
annettiin ihon alle 140 mg annos kerran kuukaudessa, Cmax-keskiarvo (keskihajonta [SD]) oli

15,8 (4,8) mikrog/ml ja AUC,as-keskiarvo (SD) oli 505 (139) vrk*mikrog/ml. Annoksella 70 mg
kerran kuukaudessa Cmax-keskiarvo (SD) oli 6,1 (2,1) pg/ml ja AUCas-keskiarvo (SD) oli

159 (58) vrk*mikrog/ml.

Ihon alle 4 viikon vélein annettujen 140 mg annosten havaittiin johtavan minimipitoisuuksien alle 2-
kertaiseen kertymiseen seerumissa, ja seerumin minimipitoisuudet lahestyivat vakaata tilaa 12 viikon
annostelun jalkeen.

Imeytyminen

Kun terveille aikuisille annettiin ihon alle 140 mg tai 70 mg kerta-annos erenumabia, seerumin
huippupitoisuuksien mediaani saavutettiin 4-6 vuorokaudessa, ja absoluuttinen biologinen hydtyosuus
oli arviolta 82 %.
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Jakautuminen

Kun valmistetta annettiin 140 mg kerta-annoksena laskimoon, terminaalivaiheen (Vz) jakautumis-
tilavuuden keskiarvo (SD) oli arviolta 3,86 (0,77) 1.

Biotransformaatio/eliminaatio

Erenumabilla havaittiin kaksi eliminaatiovaihetta. Pienind pitoisuuksina eliminaatio tapahtuu lahinna
saturoituvan kohteeseen (CGRP-R) sitoutumisen kautta, kun taas suurempina pitoisuuksina erenumabi
eliminoituu suuressa méarin epaspesifisen proteolyysireitin kautta. Koko annostelujakson ajan
erenumabi eliminoituu lahinna epéspesifisen proteolyysireitin kautta, ja efektiivinen puoliintumisaika
on 28 vrk.

Erityisryhmét

Munuaisten vajaatoimintapotilaat

Potilaita, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta (eGFR < 30 ml/min/1,73 m?) ei ole tutkittu.
Kliinisten Aimovig-tutkimusten integroiduista tiedoista tehtiin populaatiofarmakokinetiikan analyysi,
jossa erenumabin farmakokinetiikassa ei havaittu eroa lievaé tai keskivaikeaa munuaisten
vajaatoimintaa sairastavien ja normaalin munuaistoiminnan omaavien vélilla (ks. kohta 4.2).

Maksan vajaatoimintapotilaat

Maksan vajaatoimintapotilaita koskevia tutkimuksia ei ole tehty. Erenumabi on humaani
monoklonaalinen vasta-aine, eika se siksi metaboloidu sytokromi P450 -entsyymien vaikutuksesta.
Maksapuhdistuma ei ole erenumabille merkittava eliminaatioreitti (ks. kohta 4.2).

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta sekd lisdantymis- ja
kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan
ihmisille.

Erenumabilla ei ole tehty karsinogeenisuustutkimuksia. Erenumabi ei ole farmakologisesti aktiivinen
jyrsijoilla. Silla on biologista vaikutusta jaavanmakakiapinoilla, mutta timé laji ei sovellu malliksi
tuumorigeenisuuden riskin arviointiin. Erenumabin mutageenisuutta ei ole arvioitu. Monoklonaalisten
vasta-aineiden ei kuitenkaan oleteta muuttavan DNA:ta eik& kromosomeja.

Toistuvan annostelun toksisuustutkimuksissa ei havaittu haittavaikutuksia sukukypsilla apinoilla, joille
annettiin enintddn 150 mg/kg valmistetta ihon alle kahdesti viikossa enimmillaén 6 kk ajan, jolloin
systeeminen altistus oli seerumin AUC-arvon perusteella enintddn 123 kertaa suurempi kuin Kliininen
annos 140 mg neljan viikon valein tai 246 kertaa suurempi kuin Kliininen annos 70 mg neljan viikon
valein. Hedelmaéllisyyden korvaaviin markkereihin (sukuelinten anatomiaan tai histologiaan
kohdistuvia patologisia muutoksia) kohdistuvia haittavaikutuksia ei myosk&an havaittu.

Jaavanmakakiapinoilla toteutetussa lisddntymistutkimuksessa ei my6skadn havaittu raskauteen, alkion-
[sikionkehitykseen eiké postnataaliseen kehitykseen (6 kk iké&an asti havainnoituna) kohdistuneita
vaikutuksia, kun erenumabia annettiin koko tiineyden ajan altistustasoilla, jotka AUC-arvon
perusteella olivat noin 17 kertaa suuremmat kuin erenumabia 140 mg neljén viikon vélein saavien ja
noin 34 kertaa suuremmat kuin 70 mg neljan viikon vélein saavien potilaiden altistustasot.
Vastasyntyneilla apinoilla havaittiin syntyman aikaan mitattavissa olevia erenumabipitoisuuksia
seerumissa. Tama vahvistaa, ettd erenumabi lapdisee istukan, kuten muutkin 1gG-vasta-aineet.
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6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Sakkaroosi

Polysorbaatti 80

Natriumhydroksidi (pH:n saatelyyn)
Etikkahappo, véakeva

Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, tata ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika
3 vuotta
6.4  Sailytys

Esitaytetty ruisku

Sdilyté jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya.

Pida esitaytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Kun Aimovig on otettu pois jadkaapista, se on kaytettava 7 vrk kuluessa, kun se on sdilytetty
huoneenldammassa (alle 25 °C) tai hévitettava. Jos sitd on séilytetty korkeammassa lampétilassa tai
pidemmén aikaa, se on havitettava.

Esitaytetty kyna

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya.

Pida esitaytetty kyna ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kun Aimovig on otettu pois jadkaapista, se on kaytettava 7 vrk kuluessa, kun se on sdilytetty
huoneenldammassa (alle 25 °C) tai hévitettava. Jos sitd on séilytetty korkeammassa lampétilassa tai
pidemmén aikaa, se on havitettava.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Esitaytetty ruisku

Aimovig toimitetaan esitdytetyssé ruiskussa (1 ml, tyypin 1 lasia), jossa on ruostumattomasta
teraksesta valmistettu neula ja neulansuojus (lateksia sisaltavaa kumia).

Aimovig on saatavana pakkauksissa, joissa on 1 esitdytetty ruisku.

Esitaytetty kyna

Aimovig toimitetaan esitdytetyssé kyndssa (1 ml, tyypin 1 lasia), jossa on ruostumattomasta teraksesta
valmistettu neula ja neulansuojus (lateksia siséltavaa kumia).

Aimovig on saatavana pakkauksissa, joissa on 1 esitdytetty kyng, tai monipakkauksissa, joissa on
3 (3 x 1) esitdytettyd kynaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.
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6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Ennen ladkkeenantoa liuos on tarkastettava silméméaaéraisesti. Liuosta ei saa pistad, jos se on sameaa tai
selvasti keltaista tai jos siind on hiutaleita tai hiukkasia.

Esitaytetty ruisku

Injektiokohdan epdmukavuuden valttamiseksi esitaytetyn ruiskun / esitaytettyjen ruiskujen on
annettava olla huoneenlammassa (alle 25 °C) vahintdan 30 minuutin ajan ennen pistdmista. Se on
my®s suojattava suoralta auringonvalolta. Esitaytetyn ruiskun / esitéytettyjen ruiskujen koko sisalto /
sisallot on pistettdva. Ruiskua / ruiskuja ei saa ravistaa eikéd lammittéé esim. kuumassa vedessi tai
mikroaaltouunissa.

Esitaytetty kynd

Injektiokohdan epdmukavuuden valttamiseksi esitaytetyn kynan / esitaytettyjen kynien on annettava
olla huoneenlammassa (alle 25 °C) vahintddn 30 minuutin ajan ennen pistamista. Se on myos
suojattava suoralta auringonvalolta. Esitaytetyn kynan /esitaytettyjen kynien koko sisaltd / sisallét on
pistettdva. Kynad / kynié ei saa ravistaa eikd lammittd4 esim. kuumassa vedessa tai mikroaaltouunissa.

Kéayttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4
Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/18/1293/001-006

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivaméaaré: 26. heindkuuta 2018

Viimeisimmé&n uudistamisen paivdmaaré: 20. helmikuuta 2023

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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LIITEN

BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN
(VAIKUTTAVIEN) AINEEN (AINEIDEN) VALMISTAJA
(VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A. BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN (VAIKUTTAVIEN) AINEEN
(AINEIDEN) VALMISTAJA (VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Biologisen (biologisten) vaikuttavan aineen (vaikuttavien aineiden) valmistajan (valmistajien) nimi

(nimet) ja osoite (osoitteet)

Amgen, Inc.

One Amgen Center Drive
Thousand Oaks

CA

91320

Yhdysvallat

Amgen Singapore Manufacturing Pte. Ltd.
1 Tuas View Drive

Singapore 637026

Singapore

Eran vapauttamisesta vastaavan (vastaavien) valmistajan (valmistajien) nimi (nimet) ja osoite

(osoitteet)

Aimovig 70 mg, 140 mq injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku:

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
Saksa

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg

Saksa

Aimovig 70 mg, 140 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna:

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Itavalta

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
Saksa

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Itdvalta
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Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg

Saksa

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen eran vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.
B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptiladke, jonka maaraadmiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman ladkevalmisteen osalta velvoitteet maaradaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maéaéritelty Euroopan unionin viitepaivamaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset siséltavassa
luettelossa, josta on séédetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
my6&hemmissa péivityksissa, jotka on julkaistu Euroopan laédkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

o Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman seka mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman mydhempien péivitysten mukaisesti.

Paivitetty RMP tulee toimittaa

o Euroopan ladkeviraston pyynnosta

o kun riskienhallintajarjestelmaa muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hydty-riskiprofiilin merkittdvaan muutokseen, tai kun on saavutettu térkea tavoite
(l&8keturvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

YKSIKKOPAKKAUKSEN KOTELO - esitaytetty ruisku

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aimovig 70 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
erenumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty ruisku sisaltdd 70 mg erenumabia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltad myos: sakkaroosi, polysorbaatti 80, natriumhydroksidi, vékeva etikkahappo, injektionesteisiin
kaytettava vesi.
Neulansuojus siséltaa lateksia.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 esitaytetty ruisku

‘5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle
Kertakayttoon.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
Pida esitaytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/18/1293/003 Pakkaukset, joissa on 1 esitdytetty ruisku

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aimovig 70 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksildllisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

RUISKUN ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Aimovig 70 mg injektioneste
erenumabi
s.C.

| 2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

4. ERANUMERO

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

YKSIKKOPAKKAUKSEN KOTELO - esitaytetty ruisku

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aimovig 140 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
erenumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty ruisku sisaltdd 140 mg erenumabia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltad myos: sakkaroosi, polysorbaatti 80, natriumhydroksidi, vékeva etikkahappo, injektionesteisiin
kaytettava vesi.
Neulansuojus siséltaa lateksia.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 esitaytetty ruisku

‘5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle
Kertakayttoon.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
Pida esitaytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/18/1293/006 Pakkaukset, joissa on 1 esitdytetty ruisku

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aimovig 140 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksildllisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

RUISKUN ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Aimovig 140 mg injektioneste
erenumabi
s.C.

| 2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

4. ERANUMERO

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

YKSIKKOPAKKAUKSEN KOTELO - esitaytetty kyna

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aimovig 70 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
erenumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty kyna sisaltdd 70 mg erenumabia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltad myos: sakkaroosi, polysorbaatti 80, natriumhydroksidi, vékeva etikkahappo, injektionesteisiin
kaytettava vesi.
Neulansuojus siséltaa lateksia.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 esitaytetty kyna

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle
Kertakayttoon.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

28



9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
Pida esitaytetty kyna ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/18/1293/001 Pakkaus, jossa on 1 esitaytetty kyné

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aimovig 70 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksildllisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS (JOSSA BLUE BOX -MERKINNAT) — esitaytetty
kyna

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aimovig 70 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
erenumabi

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty kyné siséltdd 70 mg erenumabia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltad myos: sakkaroosi, polysorbaatti 80, natriumhydroksidi, vékeva etikkahappo, injektionesteisiin
kaytettava vesi.
Neulansuojus siséltaa lateksia.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Monipakkaus: 3 esitaytettyd kynaa (3 yhden kynan pakkausta)

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle
Kertakayttoon.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
Pida esitaytetyt kynat ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/18/1293/002 Monipakkaus, jossa on 3 esitéytettya kynaa (3 x 1)

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aimovig 70 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksildllisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN VALIPAKKAUS (El BLUE BOX -MERKINTOJA) — esitaytetty kyna

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aimovig 70 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
erenumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty kyna sisaltdd 70 mg erenumabia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltad myos: sakkaroosi, polysorbaatti 80, natriumhydroksidi, vékeva etikkahappo, injektionesteisiin
kaytettava vesi.
Neulansuojus siséltaa lateksia.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 esitaytetty kyné
Kuuluu monipakkaukseen. Ei saa myyda erikseen.

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle
Kertakayttoon.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
Pida esitaytetty kyna ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/18/1293/002 Monipakkaus, jossa on 3 esitéytettya kynaa (3 x 1)

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aimovig 70 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

33



PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

KYNAN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Aimovig 70 mg injektioneste
erenumabi
s.C.

| 2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

4. ERANUMERO

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

YKSIKKOPAKKAUKSEN KOTELO - esitaytetty kyna

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aimovig 140 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
erenumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty kyna siséltdd 140 mg erenumabia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltad myos: sakkaroosi, polysorbaatti 80, natriumhydroksidi, vékeva etikkahappo, injektionesteisiin
kaytettava vesi.
Neulansuojus siséltaa lateksia.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 esitaytetty kyné

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle
Kertakayttoon.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
Pida esitaytetty kyna ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/18/1293/004 Pakkaus, jossa on 1 esitaytetty kyné

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aimovig 140 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksildllisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS (JOSSA BLUE BOX -MERKINNAT) — esitaytetty
kyna

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aimovig 140 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyné
erenumabi

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kyna siséltdd 140 mg erenumabia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltad myos: sakkaroosi, polysorbaatti 80, natriumhydroksidi, vékeva etikkahappo, injektionesteisiin
kaytettava vesi.
Neulansuojus siséltaa lateksia.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Monipakkaus: 3 esitaytettyd kynaa (3 yhden kynan pakkausta)

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle
Kertakayttoon.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
Pida esitaytetyt kynat ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/18/1293/005 Monipakkaus, jossa on 3 esitéytettya kynaa (3 x 1)

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aimovig 140 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksildllisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN VALIPAKKAUS (El BLUE BOX -MERKINTOJA) — esitaytetty kyna

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aimovig 140 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
erenumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty kyna siséltdd 140 mg erenumabia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltad myos: sakkaroosi, polysorbaatti 80, natriumhydroksidi, vékeva etikkahappo, injektionesteisiin
kaytettava vesi.
Neulansuojus siséltaa lateksia.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 esitaytetty kyné
Kuuluu monipakkaukseen. Ei saa myyda erikseen.

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle
Kertakayttoon.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
Pida esitaytetty kyna ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/18/1293/005 Monipakkaus, jossa on 3 esitéytettya kynaa (3 x 1)

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aimovig 140 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

KYNAN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Aimovig 140 mg injektioneste
erenumabi
s.C.

| 2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

4. ERANUMERO

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6.  MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Aimovig 70 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Aimovig 140 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
erenumabi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taméan ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama laéke on maaratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden k&yttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heillad olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Aimovig on ja mihin sitd kaytetaan

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kéaytat Aimovig-valmistetta
Miten Aimovig-valmistetta kéytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Aimovig-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Uk wdE

1. Mita Aimovig on ja mihin sita kaytetaan

Aimovig-valmisteen vaikuttava aine on erenumabi. Se kuuluu monoklonaalisten vasta-aineiden
ladkeryhmaan.

Aimovig vaikuttaa estamalla CGRP-molekyylin toimintaa. CGRP-molekyylilla on katsottu olevan
yhteys migreeniin (CGRP tarkoittaa kalsitoniinigeeniin liittyvaa peptidia).

Aimovigia kdytetddn migreenin estohoitoon aikuisilla, joilla on vahintd&n 4 migreenipéivaa
kuukaudessa Aimovig-hoitoa aloitettaessa.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Aimovig-valmistetta

Ala kayta Aimovig-valmistetta
- jos olet allerginen erenumabille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 14&karin kanssa ennen kuin kaytat Aimovig-valmistetta:

- jos sinulla on joskus ollut allerginen reaktio lateksille (luonnonkumi). Tadman ladkkeen pakkaus
sisaltaa lateksia (suojuksessa).

- jos sinulla on jokin sydan- ja verisuonisairaus. Aimovig-valmistetta ei ole tutkittu potilailla,
joilla on tiettyjé sydan- ja verisuonisairauksia.
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Keskustele laékérin kanssa tai hakeudu ensiapuun valittémésti:

- jos saat vakavan allergisen reaktion oireita, kuten ihottumaa, hengitysvaikeuksia tai turvotusta
(turvotus ilmenee yleensa kasvoissa, suussa, kielessa tai nielussa). Vakavia allergisia reaktioita
voi ilmet& minuuttien sisélla hoidosta, mutta jotkut reaktiot voivat ilmeté yli viikon kuluttua
Aimovigin kéayton jalkeen.

- Ota yhteytta ladkariin, jos sinulla ilmenee ummetusta ja hakeudu vélittdmasti hoitoon, mikali
ummetuksen yhteydessé ilmenee voimakasta tai jatkuvaa maha(vatsa)kipua ja oksentelua, vatsa-
alueen turvotusta tai pullistumista. Ummetusta voi ilmetd Aimovig-hoidon aikana. Ummetus on
yleensd voimakkuudeltaan lievaa tai keskivaikeaa. Kuitenkin joillekin Aimovigia kéayttaville
potilaille on ilmennyt ummetukseen liittyen vakavia komplikaatioita ja heitd on hoidettu
sairaalassa. Jotkut tapaukset ovat vaatineet leikkausta.

Lapset ja nuoret
Taté la8kettd ei saa antaa lapsille eiké nuorille (alle 18-vuotiaille), silla Aimovigin kayttod ei ole
tutkittu tassé ik&ryhmassa.

Muut la8dkevalmisteet ja Aimovig
Kerro laakarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettédin kdyttanyt tai saatat
kayttda muita ladkkeita.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen tdmaéan ladkkeen kayttoa.

Raskaus
Laakari paattaa, onko sinun lopetettava Aimovigin kéaytto raskauden ajaksi.

Imetys
Monoklonaalisten vasta-aineiden kuten Aimovigin tiedetéan siirtyvén rintamaitoon ensimmaisten

paivien jalkeen syntymastd, mutta timan ensimmaisen jakson jalkeen Aimovig-valmistetta voidaan
kayttda. Keskustele laakérin kanssa Aimovigin kaytdsta imetyksen aikana, jotta saat apua paatoksen
tekoon, onko sinun hyva lopettaa imetys tai Aimovigin kaytto.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Aimovig ei todennékdisesti vaikuta ajokykyyn eiké koneiden kayttokykyyn.

Aimovig sisaltda natriumia
Aimovig sisaltaa alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Aimovig-valmistetta kaytetaan
Kayta tata laaketta juuri siten kuin laékari on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta, jos olet epdvarma.

Jos ladkari mééarad sinulle 70 mg:n annoksen, sinun tulee ottaa yksi pistos 4 viikon vélein. Jos 14&kéri
mé&éraé 140 mg:n annoksen, sinun tulee ottaa joko yksi Aimovig 140 mg:n pistos tai kaksi Aimovig
70 mg:n pistosta 4 viikon valein. Jos olet ottamassa kaksi Aimovig 70 mg:n pistosta, toinen pistos
annetaan heti ensimmaéisen jalkeen eri injektiokohtaan. On tarke&a pistd4d kummastakin ruiskusta
kaikki niissé oleva laéke.

Aimovig annetaan pistoksena ihon alle (ihonalaisena injektiona). Voit pistaé laékkeen itse vatsan
alueelle tai reiteen, tai jos sinulla on avustava henkil®, han voi pistda ladkkeen néille alueille.
Ladkkeen voi pistdd myds olkavarren ulkosyrjdén, kuitenkin vain jos avustava henkil® antaa pistoksen.
Jos tarvitset kaksi pistosta, ne tulee antaa eri pistoskohtiin, jottei iho kovettuisi. Valmistetta ei saa
pistéd alueelle, jossa iho aristaa tai on mustelmilla, punoittava tai kovettunut.
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Ladakari tai sairaanhoitaja opastaa sinua tai sinua avustavaa henkildéd Aimovigin valmistelussa ja
pistdmisessa. Ala yritd pistdd Aimovigia, ennen kuin olet saanut opastuksen.

Jos et ole havainnut minkaanlaista vaikutusta hoidostasi 3 kuukauden kuluttua, kerro asiasta laakarille,
joka paattaa tuleeko sinun jatkaa hoitoa vai ei.

Aimovig-ruiskut on tarkoitettu vain yhta kayttokertaa varten.

Lue tdmén pakkausselosteen lopussa kohdassa “Esitéytetyn Aimovig-ruiskun kiyttdohjeet” olevat
tarkat Aimovig-valmisteen pistamisohjeet.

Jos kaytat enemman Aimovigia kuin sinun pitaisi
Kerro laékaérille, jos olet saanut enemman Aimovig-valmistetta kuin sinun pitdisi tai olet saanut
annoksen aiemmin kuin pitaisi.

Jos unohdat ottaa Aimovig-pistoksen

- Jos unohdat ottaa Aimovig-annoksen, ota se heti kun muistat.

- Ota sitten yhteys laakariin, joka kertoo sinulle, milloin seuraava annos otetaan. Noudata uutta
aikataulua juuri siten kuin laakari on maarannyt.

Jos lopetat Aimovig-valmisteen kaytén
Alé lopeta Aimovigin kayttoa keskustelematta asiasta ensin ladkarin kanssa. Jos lopetat hoidon, oireet
voivat alkaa uudelleen.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kéaytosta, kaanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki laakkeet, taimakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Mahdolliset haittavaikutukset on lueteltu alla. Valtaosa naista haittavaikutuksista on lievia tai
keskivaikeita.

Yleiset: voi esiintya enintdan 1 henkildlla 10:sta

- allergiset reaktiot kuten ihottuma, turvotus, nokkosihottuma tai hengitysvaikeuksia (ks. Kohta 2)
- ummetus

- kutina

- lihassupistukset

- pistoskohdan reaktiot kuten pistoskohdan kipu, punoitus ja turvotus.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin)
- ihoreaktiot, kuten ihottuma, kutina, hiusten I&ht6 tai suun/huulten haavaumat.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. Iimoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Aimovig-valmisteen séilyttdminen
Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

Ala kayta tata laaketts etiketissa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Pida ruisku(t) ulkopakkauksessa. Herkka valolle. Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya.

Kun Aimovig on otettu pois jadkaapista, se on pidettava huoneenlammassa (enintaan 25 °C)
ulkopakkauksessaan, ja se on kéaytettava 7 vrk kuluessa tai havitettava. Al& pane Aimovigia takaisin
jaakaappiin sen jalkeen, kun se on otettu sielté pois.

Jos neste sisaltdé hiukkasia tai on sameaa tai selvésti keltaista, ladketté ei saa kéayttaa.

Ladkkeita ei pida heittad viemariin. Kysy kayttamattémien ladkkeiden havittdmisesta apteekista.
Havittdmisestd saattaa olla paikallisia ohjeita. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Aimovig sisaltaa

- Vaikuttava aine on erenumabi.

- Aimovig 70 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku siséltdd 70 mg erenumabia.

- Aimovig 140 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku sisaltdd 140 mg erenumabia.

- Muut aineet ovat: sakkaroosi, polysorbaatti 80, natriumhydroksidi, vékeva etikkahappo,
injektionesteisiin kaytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Aimovig-injektioneste on kirkasta tai opalisoivaa, véritonta tai vaaleankeltaista, eiké siind ole
kaytédnndssa lainkaan hiukkasia.

Yksi pakkaus sisaltdd yhden kertakdyttdisen esitdytetyn ruiskun.

Myyntiluvan haltija
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

Valmistaja

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nirnberg

Saksa

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg

Saksa
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Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tel/Tel: +32 2 246 16 11

bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)\ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Europharm Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +3705 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200



Konpog 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
Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan la&keviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.eu
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Esitaytetyn Aimovig-ruiskun kayttdohjeet

Ruiskun kuva

Ennen kayttoa Kayton jalkeen
Manta — Kaytetty manté
Otetuki
T
E Etiketti ja viimeinen
Otetuki kayttopaivamaara
Kéytetty runko
Etiketti ja viimeinen
kayttopdivamaard
Runko
T Kaytetty neula
Liuos
Harmaa

Harmaa neulansuojus

neulansuojus péalla poistettuna

(neula sisalla)

Huom. Neula on harmaan neulansuojuksen sisall&.
Yleista

Ennen kuin kaytat esitaytettya Aimovig-ruiskua, lue ndma térkeat
tiedot:

Vaihe 1: Valmistelu

Huom. Méaératty Aimovig-annos on joko 70 mg tai 140 mg. 70 mg:n annosta varten sinun on siis
pistettava yhden kertakayttdisen 70 mg:n ruiskun siséltd. 140 mg:n annosta varten sinun on pistettava
joko yhden 140 mg kertakayttdisen ruiskun tai kahden kertakayttdisen 70 mg:n ruiskun siséllot
perakkain.

(A)

Ota esitaytetty /esitdytetyt Aimovig-ruisku(t) pakkauksesta. Tartu ruiskuun /ruiskuihin runko-osasta.
Voit tarvita joko yhden tai kaksi ruiskua riippuen siita, minka annoksen ladakari on sinulle maarannyt.
Ala ravista ruiskuja.

Pistoskohdan epdmukavuuden valttdmiseksi anna ruiskun /ruiskujen olla huoneenlammaossa vahintaan
30 minuutin ajan ennen la&kkeen pistamista.

Huom.: Al4 yrit4 lammitta ruiskua /ruiskuja esimerkiksi kuumassa vedessa tai mikroaaltouunissa.
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(B)
Tarkista ruisku(t). Varmista, ettd ruiskussa nédkyvé liuos on kirkasta ja varitonta tai vaaleankeltaista.

Huom.:

- Alé kayté ruiskua, jos jokin sen osa vaikuttaa olevan murtunut tai rikki.
- Ala kayta ruiskua, jos se on paassyt putoamaan.

- Al& kéyté ruiskua, jos neulansuojus puuttuu tai ei ole kunnolla kiinni.

Kéyta kaikissa edelld kuvatuissa tapauksissa uutta ruiskua. Jos olet epdvarma, k&anny laakarin tai
apteekkihenkildkunnan puoleen.

(©)

Ota esille kaikki pistoksen antamiseen i
tarvittavat valineet: =) i
|

Pese kadet huolellisesti saippualla ja
vedell&.

Aseta seuraavat valineet puhtaalle,
hyvin valaistulle tasolle:

- Uusi ruisku/uudet ruiskut

- Puhdistuspyyhkeita

- Vanutuppo tai harsotaitoksia
- Laastareita

- Terévéan jatteen sailio
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(D)

Valmistele ja puhdista pistoskohta/-kohdat.

Olka-
varret

Vatsan
alue

Reidet

Kayta vain seuraavia pistoskohtia:

- Reidet

- Vatsan alue (paitsi navan alue 5 cm:n sateelld)

- Olkavarren ulkosyrja (vain jos joku muu antaa pistoksen)

Puhdista pistoskohta puhdistuspyyhkeella ja anna ihon kuivua.

Valitse joka kerralla eri pistoskohta. Jos on tarpeen kayttadd samaa pistosaluetta, varmista, ettet pista
taysin samaan kohtaan kuin edellisella kerralla.

Huom.:

- Kun olet puhdistanut alueen, ala kosketa sitd uudestaan ennen ladkkeen pistamista.

- Al valitse kohtaa, jossa iho on arka, mustelmilla, punoittaa tai tuntuu kovalta. Valta pistaméasta
kohtiin, joissa on arpikudosta tai arpijuovia (raskausarpia).

Vaihe 2: Valmistautuminen
(E)
Vasta kun olet valmis pistimaan ladkkeen, veda harmaa neulansuojus suoraan pois, poispéin

vartalostasi. Pistos on annettava 5 minuutin kuluessa tastd. Neulan kérjessd voi nakyéa nestepisara, mika
on normaalia.

Huom.:

- Al anna ruiskun olla ilman harmaata neulansuojusta yli 5 minuutin ajan. Muutoin ldéke saattaa
kuivua.

- Ali kierra alaka vaanni harmaata neulansuojusta.

- Kun olet poistanut harmaan neulansuojuksen, ala pane sit4 enda takaisin ruiskuun.
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(F)

Purista pistoskohdan iho poimulle tukevalla otteella.

Huom. Pid& iho poimulla l&dkkeen pistamisen ajan.
Vaihe 3: Pistdminen

(G)

Pida iho poimulla ja paina neula ihoon 45-90 asteen kulmassa.

Ala aseta sormea mannan paalle, kun painat neulan ihoon.

(H)

Paina méannén tappi hitaasti ja tasaisesti pohjaan asti, kunnes se ei enéa liiku.

)

Nosta sitten peukalo pois ménnalta ja vedéa ruisku varovasti pois ihosta. Irrota ote ihopoimusta.

Huom. Jos ruiskun pois ottamisen jalkeen nayttaa siltd, ettd runko-osassa on yha laakettd, et ole saanut
koko annosta. Ota yhteys ladkariisi.
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Vaihe 4: Lopuksi

Q)

Hévita kaytetty ruisku ja harmaa neulansuojus.

Pane kaytetty ruisku teravan jatteen sailioon heti kayton jalkeen.
Keskustele 1a4karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa valineiden
havittdmisestd. Havittamisesta voi olla paikallisia sadnnoksié.

Huom.

- Ala kayta ruiskua uudelleen.

- Al vie ruiskua tai teravan jatteen sailiota kierratykseen.
Pidé& teravén jatteen sailio aina poissa lasten ulottuvilta.

(K)

Tarkasta pistoskohta.
Jos pistoskohdan iholla nékyy verta, paina sitd vanutupolla tai harsotaitoksella. Pistoskohtaa ei saa
hangata. Laita kohdan péélle tarvittaessa laastari.

Jos sinulle on maaratty 140 mg:n annos, ja kaytat kahta Aimovig 70 mg:n

ruiskua, ota toinen ruisku ja toista vaiheet 1(D) - 4, jotta saat koko
annoksen.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Aimovig 70 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Aimovig 140 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
erenumabi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taméan ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama laéke on maaratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden k&yttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heillad olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Aimovig on ja mihin sitd kaytetaan

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kéaytat Aimovig-valmistetta
Miten Aimovig-valmistetta kéytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Aimovig-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Uk wdE

1. Mita Aimovig on ja mihin sita kaytetaan

Aimovig-valmisteen vaikuttava aine on erenumabi. Se kuuluu monoklonaalisten vasta-aineiden
ladkeryhmaan.

Aimovig vaikuttaa estamalla CGRP-molekyylin toimintaa. CGRP-molekyylilla on katsottu olevan
yhteys migreeniin (CGRP tarkoittaa kalsitoniinigeeniin liittyvaa peptidia).

Aimovigia kdytetddn migreenin estohoitoon aikuisilla, joilla on vahintd&n 4 migreenipéivaa
kuukaudessa Aimovig-hoitoa aloitettaessa.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Aimovig-valmistetta

Ala kayta Aimovig-valmistetta
- jos olet allerginen erenumabille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 14&karin kanssa ennen kuin kaytat Aimovig-valmistetta:

- jos sinulla on joskus ollut allerginen reaktio lateksille (luonnonkumi). Tadman ladkkeen pakkaus
sisaltaa lateksia (suojuksessa).

- jos sinulla on jokin sydan- ja verisuonisairaus. Aimovig-valmistetta ei ole tutkittu potilailla,
joilla on tiettyjé sydan- ja verisuonisairauksia.
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Keskustele laékérin kanssa tai hakeudu ensiapuun valittémésti:

- jos saat vakavan allergisen reaktion oireita, kuten ihottumaa, hengitysvaikeuksia tai turvotusta
(turvotus ilmenee yleensa kasvoissa, suussa, kielessa tai nielussa). Vakavia allergisia reaktioita
voi ilmet& minuuttien sisélla hoidosta, mutta jotkut reaktiot voivat ilmeta yli viikon kuluttua
Aimovigin kéayton jalkeen.

- Ota yhteytta laékariin, jos sinulla ilmenee ummetusta ja hakeudu vélittdmasti hoitoon, mikali
ummetuksen yhteydessa ilmenee voimakasta tai jatkuvaa maha(vatsa)kipua ja oksentelua, vatsa-
alueen turvotusta tai pullistumista. Ummetusta voi ilmet&d Aimovig-hoidon aikana. Ummetus on
yleensd voimakkuudeltaan lievaa tai keskivaikeaa. Kuitenkin joillekin Aimovigia kayttéville
potilaille on ilmennyt ummetukseen liittyen vakavia komplikaatioita ja heité on hoidettu
sairaalassa. Jotkut tapaukset ovat vaatineet leikkausta.

Lapset ja nuoret
Taté laékettd ei saa antaa lapsille eiké nuorille (alle 18-vuotiaille), silla Aimovigin kayttod ei ole
tutkittu tassé ik&ryhmassa.

Muut la8dkevalmisteet ja Aimovig
Kerro laakarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettédin kdyttanyt tai saatat
kayttda muita ladkkeita.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen tdmaéan ladkkeen kayttoa.

Raskaus
Laakari paattaa, onko sinun lopetettava Aimovigin kéaytto raskauden ajaksi.

Imetys
Monoklonaalisten vasta-aineiden kuten Aimovigin tiedetaan siirtyvan rintamaitoon ensimmaisten

paivien jalkeen syntymastd, mutta timan ensimmadisen jakson jalkeen Aimovig-valmistetta voidaan
kayttda. Keskustele 14akérin kanssa Aimovigin kaytosta imetyksen aikana, jotta saat apua paatoksen
tekoon, onko sinun hyva lopettaa imetys tai Aimovigin kaytto.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Aimovig ei todennékdisesti vaikuta ajokykyyn eiké koneiden kayttokykyyn.

Aimovig sisaltdd natriumia
Aimovig sisaltaa alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Aimovig-valmistetta kaytetaan
Kayta tata laaketta juuri siten kuin laékari on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta, jos olet epdvarma.

Jos ladkari mééarad sinulle 70 mg:n annoksen, sinun tulee ottaa yksi pistos 4 viikon vélein. Jos 14&kéri
mé&éaraé 140 mg:n annoksen, sinun tulee ottaa joko yksi Aimovig 140 mg:n pistos tai kaksi Aimovig
70 mg:n pistosta 4 viikon valein. Jos olet ottamassa kaksi Aimovig 70 mg:n pistosta, toinen pistos
annetaan heti ensimmaéisen jélkeen eri injektiokohtaan. On térke& pistdd kummastakin kynésta kaikki
niissé oleva ladke.

Aimovig annetaan pistoksena ihon alle (ihonalaisena injektiona). Voit pistéa ladkkeen itse vatsan
alueelle tai reiteen, tai jos sinulla on avustava henkil®, han voi pistaa ladkkeen néille alueille.
Ladkkeen voi pistdd myds olkavarren ulkosyrjdén, kuitenkin vain jos avustava henkild antaa pistoksen.
Jos tarvitset kaksi pistosta, ne tulee antaa eri pistoskohtiin, jottei iho kovettuisi. Valmistetta ei saa
pistéd alueelle, jossa iho aristaa tai on mustelmilla, punoittava tai kovettunut.
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Ladakari tai sairaanhoitaja opastaa sinua tai sinua avustavaa henkil6a Aimovigin valmistelussa ja
pistdmisessa. Ala yritd pistdd Aimovigia, ennen kuin olet saanut opastuksen.

Jos et ole havainnut minkaanlaista vaikutusta hoidostasi 3 kuukauden kuluttua, kerro asiasta laakarille,
joka paattaa tuleeko sinun jatkaa hoitoa vai ei.

Aimovig-kynét on tarkoitettu vain yhté kdyttokertaa varten.

Lue tdmén pakkausselosteen lopussa kohdassa “Esitidytetyn Aimovig-kyndn kayttdohjeet” olevat tarkat
Aimovig-valmisteen pistdmisohjeet.

Jos kaytat enemman Aimovigia kuin sinun pitaisi
Kerro laékaérille, jos olet saanut enemmé&n Aimovig-valmistetta kuin sinun pitdisi tai olet saanut
annoksen aiemmin kuin pitaisi.

Jos unohdat ottaa Aimovig-pistoksen

- Jos unohdat ottaa Aimovig-annoksen, ota se heti kun muistat.

- Ota sitten yhteys laakariin, joka kertoo sinulle, milloin seuraava annos otetaan. Noudata uutta
aikataulua juuri siten kuin laakari on maarannyt.

Jos lopetat Aimovig-valmisteen kaytén
Alé lopeta Aimovigin kayttoa keskustelematta asiasta ensin ladkarin kanssa. Jos lopetat hoidon, oireet
voivat alkaa uudelleen.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kéaytosta, kaanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki laakkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Mahdolliset haittavaikutukset on lueteltu alla. Valtaosa naista haittavaikutuksista on lievia tai
keskivaikeita.

Yleiset: voi esiintya enintdan 1 henkildlla 10:sta

- allergiset reaktiot kuten ihottuma, turvotus, nokkosihottuma tai hengitysvaikeuksia (ks. kohta 2)
- ummetus

- kutina

- lihassupistukset

- pistoskohdan reaktiot kuten pistoskohdan Kipu, punoitus ja turvotus.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin)
- ihoreaktiot, kuten ihottuma, kutina, hiusten I&ht6 tai suun/huulten haavaumat.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkaus-
selosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. Iimoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Aimovig-valmisteen séilyttdminen
Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

Ala kayta tata laaketts etiketissa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Pida kyna(t) ulkopakkauksessa. Herkka valolle. Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya.

Kun Aimovig on otettu pois jadkaapista, se on pidettava huoneenlammassa (enintaan 25 °C)
ulkopakkauksessaan, ja se on kéaytettava 7 vrk kuluessa tai havitettava. Al& pane Aimovigia takaisin
jadkaappiin sen jalkeen, kun se on otettu sielta pois.

Jos neste sisaltdé hiukkasia tai on sameaa tai selvésti keltaista, ladketté ei saa kéayttaa.

Ladkkeita ei pida heittad viemariin. Kysy kayttamattémien laékkeiden havittdmisesta apteekista.
Havittdmisestd saattaa olla paikallisia ohjeita. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Aimovig sisaltaa

- Vaikuttava aine on erenumabi.

- Aimovig 70 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna siséltdd 70 mg erenumabia.

- Aimovig 140 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna sisaltdd 140 mg erenumabia.

- Muut aineet ovat: sakkaroosi, polysorbaatti 80, natriumhydroksidi, vékeva etikkahappo,
injektionesteisiin kaytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Aimovig-injektioneste on kirkasta tai opalisoivaa, véritonta tai vaaleankeltaista, eiké siind ole
kaytédnndssa lainkaan hiukkasia.

Aimovig on saatavana pakkauksissa, joissa on yksi kertakayttdinen esitaytetty kyna, tai
monipakkauksissa, joissa on 3 (3 x 1) esitdytettyd kynaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

Valmistaja

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Itavalta

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nirnberg

Saksa
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Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH

Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Itavalta

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg

Saksa

Lisatietoja tasté laadkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)\ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 155 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Europharm Limited
Tel: +353 1 260 12 55
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50



Island Slovenské 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: +3902 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvbztpog 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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.eu
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Esitaytetyn Aimovig-kynan kayttdohjeet

Aimovig 70 mg:n kynan kuva (vaaleansininen runko, violetti kdynnistyspainike, valkoinen suojus ja vihrea

turvasuojus)
Ennen kayttoa Kayton jalkeen

Violetti kdynnistyspainike

o Viimeinen
Viimeinen kayttopaiva-
kayttopaiva- maara
maara

O
o
Keltainen ikkuna
Ikkuna (pistos valmis)
-
f
Liuos _
Valkoinen suojus Vihrea turvasuojus
paalla (neula sisalla) Vihred turvasuojus

(neula sisalla)

OT—  Valkoinen
suojus poissa

Huom. Neula on vihrean turvasuojuksen sisall&.
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Aimovig 140 mg:n kynén kuva (tummansininen runko, harmaa k&ynnistyspainike, oranssi suojus ja keltainen
turvasuojus)

Ennen kayttoa Kayton jalkeen
Harmaa

kaynnistyspainike

¥1/00

Viimeinen ¥1/00 Viimeinen
kayttopaiva 0000000 0000000 kayttopaiva
-madra -madra

Keltainen ikkuna
Ikkuna ; .
(pistos valmis)
Liuos
Oranssi suojus Keltainen
paalla turvasqulljls )
(neula sisalla) Keltainen
turvasuojus

(neula sisalla)

Oranssi suojus
poissa

Huom. Neula on keltaisen turvasuojuksen sisall&.
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Yleista

Ennen kuin kaytat esitaytettya Aimovig-kynag, lue ndma
tiedot.

Vaihe 1: Valmistelu

Huom. Maérétty Aimovig-annos on joko 70 mg tai 140 mg. 70 mg:n annosta varten sinun on siis
pistettava yhden kertakayttdisen 70 mg:n kynén siséltd. 140 mg:n annosta varten sinun on pistettava
joko yhden 140 mg kertakayttdisen kynan tai kahden kertakayttisen 70 mg:n kynan siséllot perakkain.

(A)

Ota esitéytetty(esitaytetyt) Aimovig-kyna(t) varovasti pakkauksestaan. Voit tarvita joko yhden tai
kaksi kynaa riippuen siitd, minka annoksen ladkari on sinulle madrannyt. Ala ravista kynia.

Pistoskohdan epdmukavuuden valttdmiseksi anna kynan /kynien olla huoneenldammagssa vahintaan
30 minuutin ajan ennen laakkeen pistamista.

Huom.: Al4 yrita lammittad kynaa /kynia esimerkiksi kuumassa vedessé tai mikroaaltouunissa.
(B)

Tarkista kyné(t). Tarkasta, ettd ikkunassa nékyva liuos on kirkasta ja varitonta tai vaaleankeltaista.
Huom.:

- Ala kayta kynaa /kynia, jos jokin osa vaikuttaa olevan murtunut tai rikki.

- Al& kéytd mitédén kynéad, jos se on pudonnut.

- Ala kayta kynad, jos suojus puuttuu tai ei ole kunnolla kiinni.

Kéyta kaikissa edelld kuvatuissa tapauksissa uutta kynéa. Jos olet epdvarma, k&anny laakarin tai
apteekkihenkildkunnan puoleen.

(©)

1

Ota esille kaikki pistoksen

[pistosten antamiseen tarvittavat

valineet.

Pese kadet huolellisesti saippualla ﬂ

ja vedella. ) .
Aseta seuraavat valineet puhtaalle, = \= X

hyvin valaistulle tasolle:

- Uusi kyné/uudet kynat

- Puhdistuspyyhe/-pyyhkeet

- Vanutuppo/vanutupot tai
harsotaitos/-taitoksia

- Laastari/laastareita

- Terévén jatteen sdilio
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(D)

Valmistele ja puhdista pistoskohta/-kohdat.

Olka-
varret

’ Vatsan
alue

Reidet

Kayta vain seuraavia pistoskohtia:

- Reidet

- Vatsan alue (paitsi navan alue 5 cm:n sateelld)

- Olkavarren ulkosyrja (vain jos joku muu antaa pistoksen)

Puhdista pistoskohta puhdistuspyyhkeella ja anna ihon kuivua.

Valitse joka kerralla eri pistoskohta. Jos on tarpeen kayttadd samaa pistosaluetta, varmista, ettet pista
taysin samaan kohtaan kuin edellisella kerralla.

Huom.:

- Kun olet puhdistanut alueen, ala kosketa sitd uudestaan ennen ladkkeen pistamista.

- Al valitse kohtaa, jossa iho on arka, mustelmilla, punoittaa tai tuntuu kovalta. Valta pistamasta
kohtiin, joissa on arpikudosta tai arpijuovia (raskausarpia).

Vaihe 2: Valmistautuminen

(E)

Vasta kun olet valmis pistimaén ladkkeen, veda suojus suoraan pois. Pistos on annettava 5 minuutin
kuluessa tasta. Neulan kérjessa tai turvasuojuksessa voi nakyé nestepisara, mika on normaalia.

Huom.:

- Al4 anna kynan olla ilman suojusta yli 5 minuutin ajan. Muutoin laake saattaa kuivua.
- Ala kierra alaka vaanni suojusta.

- Kun olet poistanut suojuksen, dl& enda pane sité takaisin kynaan.

- Al4 laita sormia turvasuojuksen sisaan.
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(F)

Tasaisen pinnan saamiseksi valitulle paistoskohdalle (reidet, vatsan alue, tai olkavarren ulkosyrja),
kéyta joko kiristysmenetelmé&a tai puristamismenetelmaa.

Kiristysmenetelma

Kiristd ihoa liikuttamalla peukaloa ja muita sormia napakasti vastakkaisiin suuntiin siten, etta saat noin
viisi senttimetrid leveén pistosalueen.

¢ )
-y

=]

P
well
Puristamismenetelma
Purista iho tukevalla otteella poimulle peukalon ja muiden sormien véliin siten, etti saat noin viisi
senttimetrié leveén pistosalueen.

Huom. On térkeéa pitad iho Kiristettyna tai poimulla ladkkeen pistdmisen ajan.
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Vaihe 3: Pistaminen

(G)

Pidé iho kiristettynd/ poimulla. Aseta kynan turvasuojus (ilman suojusta) iholle 90 asteen kulmassa.
Neula on turvasuojuksen sisalla.

Turvasuojus (neula
sisalla)

Huom. Al viela paina kaynnistyspainiketta.

65



(H)

Paina kynaa tukevasti ihoa vasten, kunnes se ei enéé liiku.

Huom. Kyna on painettava kokonaan ihoa vasten, mutta kdynnistyspainiketta ei saa painaa, ennen kuin
olet valmis pistaméaan ladkkeen.

)

Paina kaynnistyspainiketta. Kynasta kuuluu naksahdus.
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()

Nosta peukalo pois painikkeelta mutta paina kynaa yhd ihoa vasten. Pistos voi kestdd noin 15 sekuntia.

Huom. Kun pistos on valmis, ikkuna muuttuu kirkkaasta keltaiseksi, ja kynasta saattaa kuulua toinen
naksahdus.

Huom.:

- Kun nostat kynén pois iholta, turvasuojus peittd4 neulan automaattisesti.

- Jos ikkuna ei ole muuttunut keltaiseksi tai jos laakettd ndyttaa yha siirtyvan kynéstd, kun vedat
kynan pois iholta, et ole saanut koko annosta. Ota vélittdmasti yhteys laédkariisi.
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Vaihe 4: Lopuksi

(K)

Hévita kaytetty kyna ja suojus.

Pane kaytetty kyna terdvan jatteen sailioon heti kayton jalkeen. Keskustele ladkarin tai
apteekkihenkildkunnan kanssa vélineiden havittamisestd. Havittamisesta voi olla paikallisia
s&annoksia.

Huom.:

- Ala kayta kyna uudelleen.

- Ala vie kynaa tai terdvan jatteen sailiota kierratykseen.
- Pida teravén jatteen sdilio aina poissa lasten ulottuvilta.

(L)

Tarkasta pistoskohta.

Jos pistoskohdan iholla nakyy verta, paina sitd vanutupolla tai harsotaitoksella. Pistoskohtaa ei saa
hangata. Laita kohdan péélle tarvittaessa laastari.

Jos sinulle on maaratty 140 mg:n annos, ja kaytat kahta Aimovig 70 mg:n
kynéaa, ota toinen kyna ja toista vaiheet 1(D) - 4, jotta saat koko annoksen.
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