I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



v Ez a gydgyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az Gj gydgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairodl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

AQUIPTA 10 mg tabletta

AQUIPTA 60 mg tabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

AQUIPTA 10 mg tabletta

10 mg atogepantot tartalmaz tablettanként.

AQUIPTA 60 mg tabletta

60 mg atogepantot tartalmaz tablettanként.

Ismert hatasu segédanyag

31,5 mg natriumot tartalmaz 60 mg-os tablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Tabletta.

AQUIPTA 10 mg tabletta

Fehér vagy majdnem fehér, kerek, mindkét oldalan dombort feliileti, 6 mm atmérdjii tabletta, az
egyik oldalan ,,A” és ,,10” mélynyomasu jeloléssel ellatva.

AQUIPTA 60 mg tabletta

Fehér vagy majdnemfehér, ovalis, mindkét oldalan domboru feliileti, 16 mm x 9 mm méretii tabletta,
az egyik oldalan ,,A60” mélynyomasu jeloléssel ellatva.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Az AQUIPTA migrén profilaxisara javallott olyan felnétteknél, akiknek havonta legalabb 4 migrénes
napjuk van.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

A készitmény ajanlott dozisa 60 mg atogepant naponta egyszer.



A tablettak étkezés kozben vagy attdl figgetleniil is bevehetok.

Kihagyott dozis

A kihagyott doézist azonnal be kell venni, amint ez a betegnek eszébe jut. Ha egy egész nap kimaradna,
akkor azt a dozist ki kell hagyni, és a kovetkez6 dozist az eredeti iitemezés szerint kell bevenni.

Dozismodositasok

Bizonyos gyogyszerekkel valo egyideji alkalmazas esetén az adott gydgyszer adagolasanak
modositasat az 1. tablazat tartalmazza (lasd 4.5 pont).

1. tablazat Dézismédositasok gyogyszerkolcsonhatas esetén

Dézismédositasok Al anlot.t napt

egyszeri dozis
Erés CYP3A4-inhibitorok 10 mg
Erdés OATP-inhibitorok 10 mg

Kiilonleges betegcsoportok

Idések

A populacids farmakokinetikai modellezés nem utal klinikailag szignifikans farmakokinetikai
kiilonbségre idos ¢s fiatalabb alanyok kozott. 1dos betegeknél nincs sziikség dozismddositasra.

Vesekdrosodas

Enyhe vagy kozepesen stlyos vesekarosodasban szenvedo betegeknél nem sziikséges az dozis
modositasa (1asd 5.2 pont). Stlyos vesekarosodasban (kreatinin-clearance [CrCl] 15-29 ml/perc) és
végstadiumu vesebetegségben (ESRD) szenvedd betegeknél (CrCl <15 ml/perc) az ajanlott dozis
naponta egyszer 10 mg. Az intermittald dializis alatt allo, ESRD-ben szenved6 betegeknél az
AQUIPTA-t lehetOleg dializis utan kell bevenni.

Majkarosodas

Enyhe vagy kozepesen stlyos majkarosodasban szenvedd betegeknél nem sziikséges az dozis
moddositasa (14sd 5.2 pont). Az atogepant alkalmazasa kertilendd stilyos majkarosodasban szenvedd
betegeknél.

Gyermekek és serdiilok

Az atogepant biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek ¢€s serdiilok esetében (18 éves kor alatt)
nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazas mddja

Az AQUIPTA-t szajon at kell bevenni. A tablettdkat egészben kell lenyelni, nem szabad széttorni,
0sszezlzni vagy 0sszeragni.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység (lasd 4.4 pont).



4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Sulyos talérzékenységi reakcidok

Az AQUIPTA alkalmazasa soran sulyos tulérzékenységi reakciokrol szamoltak be, beleértve az
anafilaxiat, dyspnoét, borkilitést, viszketést, csalankiiitést és arcodémat (lasd 4.8 pont). A legsulyosabb
reakciok az els6 alkalmazast kovetd 24 oran beliil jelentkeztek, azonban bizonyos tulérzékenységi
reakciok napokkal a bevételt kovetden is elofordulhatnak. A betegek figyelmét fel kell hivni a
tulérzékenységgel kapcsolatos tiinetekre. Ha tlérzékenységi reakcio 1ép fel, hagyja abba az
AQUIPTA-kezelést és kezdje el a megfeleld terapiat.

Majkarosodas
Az atogepant alkalmazasa nem ajanlott sulyos majkarosodasban szenvedd betegeknél (lasd 4.2 pont).

Ismert hatasu segédanyagok

Az AQUIPTA 10 mg tabletta kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

Az AQUIPTA 60 mg tabletta 31,5 mg natriumot tartalmaz tablettanként, ami a WHO altal ajanlott
maximalis napi 2 g natriumbevitel 1,6%-anak felel meg feln6tteknél.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

CYP3A4-inhibitorok

Az er6s CYP3 A4 inhibitorok (pl. ketokonazol, itrakonazol, klaritromicin, ritonavir) jelentdsen
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atogepant-expozicid (a cmax 2,15-szeres €s az AUC 5,5-szeres) ndvekedését eredményezte egészséges
alanyoknal (1asd 4.2 pont). Gyenge vagy kézepesen erés CYP3 A4-inhibitorokkal torténd egyiittadas
esetén az atogepant-expozicid valtozasa varhatéoan nem lesz klinikailag jelentds.

Transzporter inhibitorok

Az organikus anion-transzportal6 polipeptid (OATP) gatlok (pl. rifampicin, ciklosporin, ritonavir)
jelentdsen novelhetik az atogepant szisztémas expozicidjat. Az atogepant egyszeri dozist
rifampicinnel valé egyiittadasa ndvelte az atogepant-expoziciot (Cmax 2,23-szoros és AUC 2,85-szoros)
egészséges alanyoknal (lasd 4.2 pont).

Rendszeresen egyidejileg alkalmazott gydgyszerek

Az atogepant oralis fogamzasgatlo 6sszetevoivel (mint példaul az etinil-6sztradiol és a
levonorgesztrel), paracetamollal, naproxénnel, szumatriptannal, topiramattal vagy ubrogepanttal valo
egyiittadasa nem eredményezett jelentds farmakokinetikai kélcsonhatast sem az atogepant, sem az
egyidejlileg alkalmazott gyogyszerek esetében. A famotidinnel vagy az ezomeprazollal valé egyideji
alkalmazas nem eredményezte az atogepant-expozicio klinikailag relevans megvaltozasat.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Az atogepant terhes n6knél torténd alkalmazasarol korlatozott mennyiségi informacio 4ll
rendelkezésre. Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont). Az atogepant
alkalmazasa nem javasolt terhesség alatt és olyan fogamzdoképes noknél, akik nem alkalmaztak
fogamzasgatlast.



Szoptatis

Nem ismert, hogy az atogepant kivalasztédik-e a human anyatejbe. Az allatkisérletekbdl rendelkezésre
allo toxikologiai adatok azt mutatjak, hogy az atogepant kivalasztodik a tejbe (lasd 5.3 pont). Az
anyatejjel taplalt csecsemoére nézve a kockazatot nem lehet kizarni. Az atogepant alkalmazasa elott el
kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést / tartdzkodnak a kezeléstol,
figyelembe véve a szoptatas elonyét a gyermek, valamint a terapia elonyét az anya szempontjabol.

Termékenység

Nem allnak rendelkezesre human adatok az atogepant termékenységre gyakorolt hatasarol.
Allatkisérletek nem mutattak ki a nostények ¢s a himek termékenységére gyakorolt hatast az
atogepant-kezelés soran (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az atogepant nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket, ugyanakkor néhany betegnél aluszékonysagot okozhat. A
betegeknek ovatosnak kell lenniiik gépjarmiivezetés vagy gépek kezelése elott mindaddig, amig meg
nem bizonyosodnak arrél, hogy az atogepant nem befolyasolja hatranyosan a teljesitményt.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil dsszefoglalasa

A biztonsagossagot 2657 migrénes betegnél értékelték, akik klinikai vizsgalatok sordn legalabb egy
doézis atogepantot kaptak. Koziilitk 1225 beteget legalabb 6 honapig, 826 beteget pedig 12 hénapig
kezeltek atogepanttal.

A 12 hetes, placebokontrollos klinikai vizsgalatokban 678 beteg kapott legalabb egy 60 mg-os
atogepant dozist naponta egyszer, és 663 beteg kapott placebot.

A leggyakrabban jelentett mellékhatas az émelygés (9%), a székrekedés (8%) és a
faradtsag/aluszékonysag (5%) volt. A reakciok nagy része enyhe vagy kdzepesen sulyos fokua volt. A
mellékhatasok koziil az émelygés vezetett leggyakrabban a kezelés abbahagyasahoz (0,4%).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A klinikai vizsgélatok soran és a forgalomba hozatalt kévetden jelentett mellékhatasok az alabbiakban
szervrendszerek és gyakorisag szerint keriiltek felsorolasra, a leggyakoribbak eldszor. A
mellékhatasok az alabbi gyakorisagi kategoriak szerint keriilnek felsorolasra: nagyon gyakori (>1/10);
gyakori (>1/100 - <1/10); nem gyakori (=1/1000 - <1/100); nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbol
a gyakorisdg nem allapithaté meg). Az egyes gyakorisagi csoportokon beliil a mellékhatasok csokkend
sulyossag szerint vannak feltiintetve.

2. tablazat Az atogepant alkalmazaisa sordn azonositott mellékhatasok

Szervrendszer Gyakorisag Mellékhatas
Immunrendszeri betegségek és Nem ismert tulérzékenység (példaul anaphylaxia,
tiinetek dyspnoe, kiiités, viszketés, csalankitités,

arcodéma)
Anyagcsere- ¢és taplalkozasi Gyakori csokkent étvagy
betegségek és tiinetek
Emésztorendszeri betegségek és Gyakori émelygés,
tiinetek székrekedés
Altalanos tiinetek, az alkalmazas Gyakori faradtsag/aluszékonysag
helyén fellép6 reakciok




Szervrendszer Gyakorisag Mellékhatas

Laboratériumi és egyéb vizsgalatok Gyakori testtomeg-csokkenés*
eredményei

Nem gyakori | emelkedett GPT (ALAT)/
GOT (ASAT)**

* Definici6 szerint: a klinikai vizsgalatok barmely pontjan legalabb 7%-os testtomeg-csokkenés.

** A GPT- (ALAT)/GOT- (ASAT) szint atogepanttal idobeli Osszefliggést mutaté emelkedését figyelték meg
(definicio szerint >3% normalérték fels6 hatara) a klinikai vizsgalatokban, beleértve potencialis pozitiv
dechallenge el6zményl eseteket, amelyek a kezelés megszakitasa utan 8 héten beliil rendezddtek. A majenzim-
szintek emelkedésének Osszgyakorisaga ugyanakkor hasonlo volt az atogepant- és a placebocsoportban.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gydgyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A klinikai vizsgalatok soran az atogepantot egyszeri dozisként legfeljebb 300 mg dézisig, és tobbszori
dozisként legfeljebb naponta egyszer 170 mg dozisig alkalmaztak. A mellékhatasok hasonloak voltak
a kisebb dozisoknal észleltekhez, és nem azonositottak specifikus toxicitast. Az atogepantnak nincs
ismert antidotuma. A ttladagolas kezelésének altalanos szupportiv intézkedésekbdl kell allnia,
beleértve a vitalis paraméterek monitorozasat és a beteg klinikai allapotanak megfigyelését.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinimias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: analgeticumok, kalcitonin gén-rokon fehérje (CGRP) antagonistak, ATC-
koéd: NO2CDO7

Hatasmechanizmus

Nem klinikai, receptork6tddési vizsgalatok és in vitro funkciondlis vizsgélatok alapjan az atogepant
farmakoldgiai hatasaiért egynél tobb féle receptortipus felelds. Az atogepant affinitast mutat a
kalcitonin/CGRP-receptorcsalad tobb receptora irant is. Tekintettel az atogepant klinikailag relevans
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hatasai ezekre a receptorokra (Ki-érték 26 pM, illetve 2,4 nM) klinikailag relevansak lehetnek. Az
atogepant pontos hatdsmechanizmusa a migrén megeldzésében azonban még nem megallapitott.

Klinikai hatadsossag és biztonsagossag

Az atogepantot a migrén megel6zésében két pivotalis vizsgalatban értékelték a migrén spektrumat
atfogoan, kronikus és epizodikus migrénben. Az epizodikus migrén vizsgalatba (ADVANCE) olyan
betegeket vontak be, akik megfeleltek a Fejfajasbetegségek Nemzetkodzi Csoportositdsa (ICHD)
kritériumainak az aurds vagy aura nélkiili migrén diagndzisat tekintve. A kronikus migrén vizsgalatba
(PROGRESS) olyan betegeket vontak be, akik megfeleltek a kronikus migrén ICHD kritériumainak is.
Mindkét vizsgalatbol kizartak azokat a betegeket, akiknél a szlirést megel6z6 hat honapon beliil
szivinfarktus, stroke vagy atmeneti ischaemias roham (TIA) fordult eld.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Epizodikus migrén

Az atogepantot az epizodikus migrén (havi 4-14 migrénes nap) megel6zésében értékelték egy
randomizalt, multicentrikus, kettds vak, placebo-kontrollos vizsgalatban (ADVANCE). A betegeket
12 héten keresztiil naponta egyszer adott 60 mg AQUIPTA- (n=235) vagy placebo- (n=223) kezelésre
randomizaltak. A betegek sziikség szerint alkalmazhattak akut fejfajas elleni kezelést (azaz triptanokat,
ergotamin szarmazékokat, NSAID-okat, paracetamolt és opioidokat). A CGRP utvonalon hato
gyogyszer egyidejl alkalmazasa nem volt megengedett sem a migrén akut, sem megel6zo kezelésére.

A betegek Gsszesen 88%-a fejezte be a 12 hetes kettés vak vizsgalati idoszakot. A betegek
atlagéletkora 42 év volt (tartomany: 18-73 év), 4%-uk volt 65 éves vagy idosebb, 89%-uk volt n6 és
83%-uk volt fehér béri. A migrén atlagos gyakorisaga a kiindulaskor koriilbeliil 8 migrénes nap volt
havonta, és hasonl6 volt a kezelési csoportok kozott.

Az els6dleges hatasossagi végpont az atlagos havi migrénes napok szamanak (mean monthly migraine
days, MMD) kiindulashoz viszonyitott valtozasa volt a 12 hetes kezelési idészak soran. A multiplicitas
szempontjabodl kontrollalt masodlagos végpontok kozé tartozott az atlagos havi fejfajasos napok
szamanak kiindulasi értékhez viszonyitott valtozasa; az atlagos havi akut gyogyszerhasznalati napok
kiindulasi értékhez viszonyitott valtozasa; azon betegek aranya, akiknél legalabb 50%-kal csdkkent az
atlagos MMD a kiindulasi értékhez képest (3 havi atlag); és néhany, a betegek onértékelésén alapulo,
funkcionalitast értékel6 kimeneteli mutato. Statisztikailag szignifikans eredményeket igazoltak az
elsddleges ¢s masodlagos hatasossagi végpontok tekintetében az AQUIPTA-ra vonatkozdan a
placebohoz képest az ADVANCE vizsgalatban, amint azt a 3. tablazat 6sszefoglalja.

3. tablazat Hatasossagi végpontok az ADVANCE vizsgalatban

AQUIPTA 60 mg Placebo
N=226 N=216

Migrénes napok szama havonta (MMD), 12 héten keresztiil
Kiindulas 7,8 7,5
Atlagos valtozas a kiindulastol -4,1 -2,5
Kiilonbség a placebdhoz képest -1,7
p-érték <0,001
Fejfajasos napok szima havonta, 12 héten keresztiil
Kiindulas 9,0 8,5
Atlagos valtozas a kiindulastol -4,2 -2,5
Kiilonbség a placebdhoz képest -1,7
p-érték <0,001
Havi akut gyogyszerhasznalati napok szama, 12 héten keresztiil
Kiindulas 6,9 6,5
Atlagos valtozas a kiindulastél -3,8 2,3
Kiilonbség a placebdhoz képest -1,4
p-erték <0,001
>50% MMD reszponderek, 12 héten keresztiil
Reszponderek % 59 29
Esélyhdnyados (95%-o0s CI) 3,55 (2,39; 5,28)
p-érték <0,001

Az 1. dbra az MMD kiindulashoz viszonyitott atlagos valtozasat mutatja az ADVANCE vizsgalatban.
A napi egyszeri 60 mg AQUIPTA-val kezelt betegek MMD-értéke atlagosan nagyobb mértékben
csokkent a kiindulasi értékhez képest a 12 hetes kezelési id6szak soran, mint a placebot kapd betegekeé.
A napi egyszeri 60 mg AQUIPTA szignifikans csokkenést eredményezett a kiindulsi értékhez képest
a havi migrénes napok atlagos szamaban az elsd 4 hetes intervallumban a placeboval kezelt
betegekhez képest.



1. abra A migrénes napok havi szaimanak valtozasa a kiindulasi értéktél az ADVANCE
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Hosszu tavu hatasossdg

A hatasossag akar egy évig is fennmaradt egy nyilt elrendezésii vizsgalatban, amelyben 546
epizodikus migrénben szenvedd beteget naponta egyszer 60 mg AQUIPTA-kezelésre randomizaltak.
A kezelési iddszakot a betegek 68%-a (373/546) fejezte be. A havi migrénes napok legkisebb
négyzetek modszerével meghatarozott atlaganak csokkenése az elsé honapban (1-4. hét) -3,8 nap volt,
¢€s az utols6 honapban (49-52. hét) pedig ugyanezzel a modszerrel meghatarozott értékek atlaganak
csokkenése -5,2 napra javult. A betegek koriilbeliil 84%-a szamolt be a havi migrénes napok >50%-os
csokkenésérol, 70%-uk >75%-os csokkenésérol és 48%-uk 100%-o0s csokkenésérol a 49-52. héten.

Korabbi sikertelen profilaktikus kezelés 2-4 kiilonbozé osztalyba tartozo ordlis gyogyszerrel

Az ELEVATE vizsgalatba 315, epizodikus migrénben szenvedod felnétt beteget vontak be, akiknél a
2-4 kiilonb6z6 osztalyba tartozo oralis profilaktikus kezelés (pl. topiramat, triciklusos antidepresszans,
béta-blokkolo) korabban sikertelennek bizonyult a hatasossag €s/vagy a toleralhatésag alapjan. A
betegeket 12 hetes, 60 mg dozist atogepant-kezelésre (n = 157) vagy placebdra (n = 158)
randomizaltak 1:1 aranyban. A vizsgalat eredményei megegyeztek a kordbbi epizodikus migrén
indikacidban végzett hatasossagi vizsgalatok fobb megallapitdsaival, és statisztikailag szignifikansak
voltak az els6dleges és masodlagos hatasossagi végpontok tekintetében, beleértve szamos, a betegek
onértékelésén alapuld, funkcionalitast értékeld kimeneteli mutatdt. Az atogepant-kezelés 4,2 nappal
csokkentette az atlagos MMD-t, szemben a placebocsoportban megfigyelt 1,9 nappal (p<0,001). Az
atogepant-csoportban a betegek 50,6%-anal (78/154) legalabb 50%-kal csdkkent az MMD a kiindulési
értékhez képest, mig placebocsoportban a betegek 18,1%-4nal (28/155) (esélyhanyados [95%-os CI]:
4,82 [2,85; 8,14], p<0,001).

Kronikus migrén

Az atogepantot a kronikus migrén (havonta legalabb 15 fejfajasos nap, legalabb 8 migrénes nappal)
megelozésére értékelték egy randomizalt, multicentrikus, kettds vak, placebo-kontrollos vizsgalatban
(PROGRESS). A betegeket 12 héten keresztiil naponta egyszer adott 60 mg AQUIPTA- (n = 262)
vagy placebo- (n = 259) kezelésre randomizaltak. A betegek egy alcsoportja (11%) egyidejiileg
alkalmazhatott egy gyogyszert migrénprofilaxisra (pl. amitriptilin, propranolol, topiramat). A betegek
szlikség szerint alkalmazhattak akut fejfajas elleni kezeléseket (azaz triptdnokat, ergotamin



szarmazekokat, NSAID-okat, paracetamolt és opioidokat). Olyan betegeket is bevontak, akiknél akut
gyogyszertulhasznalatbdl és gydgyszertiilhasznalatbol ered6 fejfajas allt fenn. A CGRP ttvonalon hatd
gyogyszer egyidejii alkalmazasa nem volt megengedett sem a migrén akut, sem megel6z6 kezelésére.

Osszesen 463 beteg (89%) fejezte be a 12 hetes kettds vak vizsgilatot. A betegek atlagéletkora 42 év
volt (tartomany: 18-74 év), 3%-uk volt 65 éves vagy idésebb, 87%-uk volt n6 és 59%-uk volt fehér
borl. A migrén atlagos gyakorisaga a kiindulaskor koriilbeliil 19 migrénes nap volt havonta, és
hasonlé volt a kezelési csoportok kozott.

Az els6dleges hatasossagi végpont az MMD kiindulashoz viszonyitott valtozasa volt a 12 hetes
kezelési id6szak soran. A multiplicitas szempontjabol kontrollalt masodlagos végpontok kdzé tartozott
az atlagos havi fejfajasos napok szamanak kiindulasi értékhez viszonyitott valtozasa, az atlagos havi
akut gyogyszerhasznalati napok szamanak kiindulasi értékhez viszonyitott valtozasa, azon betegek
aranya, akiknél legalabb 50%-kal csokkent az atlagos MMD a kiindulasi értékhez képest (3 havi atlag)
¢s tobb, a betegek onértékelésén alapuld, funkcionalitast értékeld kimeneteli mutatd. Statisztikailag
szignifikans eredményeket igazoltak az elsddleges és masodlagos hatasossagi végpontok tekintetében
az AQUIPTA-ra vonatkozoan a placebohoz képest a PROGRESS vizsgalatban, amint azt a 4. tablazat
Osszefoglalja.

4. tablazat Hatasossagi végpontok a PROGRESS vizsgalatban

AQUIPTA 60 mg Placebo
N=257 N=249

Migrénes napok szama havonta (MMD), 12 héten keresztiil
Kiindulas 19,2 19,0
Atlagos valtozas a kiindulastél -6,8 -5,1
Kiilonbség a placebdhoz képest -1,7
p-érték 0,002
Fejfajasos napok szima havonta, 12 héten keresztiil
Kiindulas 21,5 21,4
Atlagos valtozas a kiindulastol -6,9 -5,2
Kiilonbség a placebdhoz képest -1,7
p-érték 0,002
Havi akut gyogyszerhasznalati napok szama, 12 héten keresztiil
Kiindulas 15,5 15,3
Atlagos valtozas a kiindulastol -6,2 -4,1
Kiilonbség a placebdhoz képest -2,1
p-érték 0,002
>50% MMD reszponderek, 12 héten keresztiil
Reszponderek % 40 27
Esélyhanyados (95%-o0s CI) 1,90 (1,29; 2,79)
p-érték 0,002

A 2. dbra az MMD kiindulashoz viszonyitott atlagos valtozasat mutatja a PROGRESS vizsgalat soran.
A napi egyszeri 60 mg AQUIPTA-val kezelt betegek MMD-értéke atlagosan nagyobb mértékben
csokkent a kiindulasi értékhez képest a 12 hetes kezelési id6szak soran, mint a placebot kapd betegekeé.



2. abra A migrénes napok havi szamanak valtozasa a kiindulastél a PROGRESS vizsgalatban
. 0.0
-0.5
-1.0
-1.5
-2.0
-2.5
-3.0
-3.5
-4.0
-4.5
-5.0
-5.5
-6.0
-6.5
-7.0
-7.5

-8.0
-8.5

A migrénes napok havi szamanak valtozasa a
kiindulastol (legkisebb négyzetes atlag + standard hiba)

-8.0

Kiindulas 1-4. hét 5-8. hét 9-12. hét

——— Placebo —=a — AQUIPTA 60 mg tabletta naponta
egyszer

Gyermekek és serdiilok

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez az AQUIPTA vizsgalati eredményeinek benyujtasi kitelezettségét illetden a
migrénes fejfajas profilaxisaban (lasd 4.2 pont, gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozo
informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

Szajon at torténd alkalmazast kévetden az atogepant felszivodik, a plazma csucskoncentraciot
kortilbeliil 1-2 éra mulva éri el. Napi egyszeri adagoldst kdvetden az atogepant dozisardnyos
farmakokinetikat mutat 170 mg-ig (a legnagyobb ajanlott dézis koriilbeliil hdromszorosa),
akkumulécio6 nélkiil.

Etelek hatdsa

Amikor az atogepantot zsirban gazdag étellel egyiitt alkalmaztak, az AUC koriilbeliil 18%-kal, a Crax
pedig kortilbeliil 22%-kal csokkent, mig a maximalis atogepant plazmakoncentracid eléréséhez
sziikséges atlagos id0 nem valtozott. A klinikai hatasossagi vizsgalatok sordn az atogepantot étkezéstol
fiiggetleniil alkalmaztak.

Eloszlas

Az atogepant plazmafehérjékhez vald kotddése nem volt koncentraciofiiggd a 0,1-10 puM

tartomanyban; a szabad atogepant-frakcid koriilbeliil 4,7% volt a human plazmaban. Az atogepant
atlagos latszolagos megoszlasi térfogata (V./F) szdjon at torténd alkalmazas utdn kdriilbeliil 292 liter.
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Biotranszformacid

Az atogepant foként metabolizmus utjan, elsdsorban a CYP3A4-en keresztiil eliminalodik. A
kiindulasi vegytilet (atogepant) és egy gliikuronid konjugalt metabolit (M23) voltak a legelterjedtebb
keringd komponensek az emberi plazmaban.

CYP3A44 induktorok

Az atogepant dinamikus egyensulyi allapott (steady state) rifampicinnel (erés CYP3 A4-induktor)
torténo egyiittadasa az atogepant-expozicio szignifikans csokkenését (cmax 30%-kal, AUC 60%-kal)
okozta egészséges vizsgalati alanyoknal.

Az atogepant dinamikus egyensulyi allapotu (steady state) topiramattal (gyenge CYP3 A4-induktor)
torténd egyiittadasa az atogepant-expozicio csokkenését (Cmax 24%-kal, AUC 25%-kal) okozta.

In vitro az atogepant nem gatolja a CYP3A4, 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, MAO-A vagy
UGT 1ALl enzimeket klinikailag relevans koncentraciokban. Klinikailag relevans koncentraciokban az
atogepant a CYP1A2-t, a CYP2B6-t vagy a CYP3A4-et sem indukalja.

Eliminacid

Az atogepant eliminacios felezési ideje koriilbeliil 11 6ra. Az atogepant atlagos latszolagos oralis
clearance-e (CL/F) koriilbeliil 19 1/ora. Egyszeri, 50 mg-os '*C-atogepant per os dozist kovetden
egészséges férfi alanyoknal a dozis 42%-a volt kimutathatd valtozatlan formaban a székletben, illetve
5%-a vizeletben.

Transzporterek

Az atogepant a P-gp, a BCRP, az OATP1B1, az OATP1B3 és az OAT1 szubsztratja. Erés OATP-
gatlokkal valo egyidejl alkalmazas esetén a dozis modositasa javasolt, egy, erés OATP-gatloval
végzett, klinikai interakcids vizsgalat alapjan. Az atogepant nem OAT3-, OCT2- vagy MATEI-
szubsztrat.

Az atogepant klinikailag relevans koncentracidkban nem gatolja a P-gp-t, a BCRP-t, az OAT1-et, az
OAT3-at, a NTCP-t, a BSEP-t, a MRP3-at vagy a MRP4-et. Az atogepant az OATP1B1, az
OATPI1B3, az OCT1 és a MATEI gyenge inhibitora, de klinikailag jelentds kolcsonhatdsok nem
varhatok.

Kiilonleges betegcsoportok

Vesekarosodas

A vesén keresztiil torténd eliminacio kis szerepet jatszik az atogepant kiiiriilésében. A populacios
farmakokinetikai elemzés alapjan nincs szignifikans kiilonbség az atogepant farmakokinetikdjaban
enyhe vagy kdzepesen stlyos fokul vesekarosodasban (CrCl 30-89 ml/perc) a normal vesefunkcioju
betegekhez képest (CrCl > 90 ml/perc). Mivel a sulyos vesekarosodasban vagy végstadiumu
vesebetegségben (ESRD; CrCl < 30 ml/perc) szenvedd betegeket nem vizsgaltak, ezeknél a betegeknél
10 mg atogepant alkalmazésa javasolt.

Majkarosodas

Mar fennalld, enyhe (Child-Pugh A osztaly) méjkarosodasban szenvedd betegeknél a teljes atogepant
expozicid 24%-kal nétt, kozepesen stlyos foku (Child-Pugh B osztaly) majkarosodasban 15%-kal,
sulyos (Child-Pugh C osztaly) majkarosodasban pedig 38%-kal. Stilyos majkarosodasban szenvedd
betegeknél azonban a szabad atogepant-expozicio koriilbeliil 3-szor magasabb volt. Az AQUIPTA
alkalmazésa kertilend6 sulyos majkarosodasban szenvedd betegeknél.
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Eoyeéb kiilonleges betegcsoportok

Populacids farmakokinetikai elemzés alapjan a nemnek, a rassznak €s a testtomegnek nincs
szignifikans hatasa az atogepant farmakokinetikajara (Cmax €s AUC). Ezért ezen tényezdk alapjan nem
indokolt a dozis modositasa.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Habar az atogepant CGRP-receptor affinitasa fajok kozotti kiilonbségeket mutat, a nem klinikai adatok
alapjan hagyomanyos farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi,
genotoxicitasi, fototoxicitasi vagy karcinogenitasi vizsgalatok alapjan a készitmény alkalmazasakor

human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

Termékenység karosodasa

Az atogepant per os adagolasa him és ndstény patkanyoknak a parzas elott és alatt, valamint a
néstényeknél a vemhesség 7. napjaig torténd folytatasa nem jart karos hatassal a termékenységre vagy
a szaporodasi teljesitményre. A plazmaexpozicid (AUC) legfeljebb koriilbeliil 15-sz6rdse a maximalis
javasolt human dozis (Maximum Recommended Human Dose, MRHD) mellett embernél mért
értéknek.

Reproduktiv és fejl6dési toxikoldgia

Az atogepant oralis adagolasa vemhes patkanyoknak és nyulaknak az organogenezis idészakaban
patkanyoknal a magzati testtomeg cs6kkenését és a visceralis és csontrendszeri magzati eltérések
gyakorisaganak novekedését eredményezte a minimalis anyai toxicitast okozé dézisok mellett. Az
embriofoetalis fejlodésre gyakorolt karos hatasokra vonatkozdan hatast nem okozé dozisnal a
plazmaexpozicidé (AUC) patkanyoknal koriilbeliil 4-szerese, nyulaknal 3-szorosa volt annak, amit
embernél a 60 mg/nap MRHD mellett mértek.

Az atogepant per os alkalmazasa patkdnyoknal a vemhesség és a laktacid soran az utodok
testtomegének nem karos, kifejlett korig fennmarado, szignifikdns csokkenését eredményezte. A
plazma expozicio (AUC) a pre- €s postnatalis fejlddésre hatast nem okoz6 dozis mellett koriilbeliil 5-
szOrose volt az MRHD mellett embernél mért értéknek. Szoptatod patkdnyoknal az atogepant per os
adagolasa koriilbeliil kétszer nagyobb atogepantszintet eredményezett az anyatejben, mint az anyai
plazmaban.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Polivinil-pirrolidon/vinil-acetat kopolimer
E-vitamin-polietilén-glikol-szukcinat
mannit

mikrokristalyos celluloz

natrium-klorid

kroszkarmell6z-natrium

kolloid szilicium-dioxid
natrium-sztearil-fumarat.

6.2 Inkompatibilitasok

Nem relevans.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam
3 év.
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6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

AQUIPTA 10 mg tabletta

Aluminium foliaval fedett, 7 tablettat tartalmazé PVC/PE/PCTFE buborékcsomagolas 28 vagy
98 tablettat tartalmazé kiszerelésben.

AQUIPTA 60 mg tabletta

Aluminium foliaval fedett, 7 tablettat tartalmazé PVC/PE/PCTFE buborékcsomagolas 28 vagy
98 tablettat tartalmazé kiszerelésben.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések
Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozd eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/23/1750/001

EU/1/23/1750/002

EU/1/23/1750/003
EU/1/23/1750/004

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsd kiadasanak datuma: 2023. augusztus 11.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYAgTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENQEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasdért felel0s gyartd neve €s cime

AbbVie S.r.l

S.R. 148 Pontina Km 52 Snc
Campoverde di Aprilia, Latina 04011
Olaszorszag

B. A KIAQASM ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idopontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az elsé PSUR-t az engedélyezést
kovetd 6 honapon beliil kételes benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

° Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kételezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jévahagyott kockdzatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzioiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtandd a kdvetkezd esetekben:
¢ ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockéazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kvetden, hogy olyan uj
informacid érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockdzatminimalizalasra irdnyuld) ujabb,
meghatarozd eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER NEVE

AQUIPTA 10 mg tabletta
atogepant

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg atogepantot tartalmaz tablettanként.

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Tabletta.
28 tabletta
98 tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténo alkalmazasra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gybgyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1750/001
EU/1/23/1750/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

aquipta 10 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

49 tablettat tartalmazo belsé doboz (a 98 darabos csomagolashoz)

|1. A GYOGYSZER NEVE

AQUIPTA 10 mg tabletta
atogepant

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg atogepantot tartalmaz tablettanként.

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Tabletta.
49 tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at térténd alkalmazasra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gybgyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AbbVie Deutschland GmbH & Co KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1750/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

aquipta 10 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

|1. A GYOGYSZER NEVE

AQUIPTA 10 mg tabletta
atogepant

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

AbbVie (logo)

|3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER NEVE

AQUIPTA 60 mg tabletta
atogepant

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

60 mg atogepantot tartalmaz tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natriumot tartalmaz.
A tovabbi informacioért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Tabletta.
28 tabletta
98 tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazésra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,MEZTE:[ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gybgyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1750/003
EU/1/23/1750/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

aquipta 60 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

49 tablettat tartalmazo belsé doboz (a 98 darabos csomagolashoz)

|1. A GYOGYSZER NEVE

AQUIPTA 60 mg tabletta
atogepant

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

60 mg atogepantot tartalmaz tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natriumot tartalmaz.
A tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Tabletta.
49 tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazésra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gybgyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1750/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

aquipta 60 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

|1. A GYOGYSZER NEVE

AQUIPTA 60 mg tabletta
atogepant

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

AbbVie (logo)

|3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO

28



Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

AQUIPTA 10 mg tabletta
AQUIPTA 60 mg tabletta
atogepant

v Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az 0j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositdsat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomésara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairol a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az AQUIPTA és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok az AQUIPTA szedése elott

Hogyan kell szedni az AQUIPTA-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az AQUIPTA-t tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

ANl e

1. Milyen tipust gyégyszer az AQUIPTA és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az AQUIPTA hatoanyaga az atogepant. Az AQUIPTA-t a migrén megeldzésére alkalmazzak olyan
feln6tteknél, akiknek havonta legaldbb 4 migrénes napjuk van.

A feltételezések szerint az AQUIPTA ugy fejti ki hatasat, hogy gatolja a kalcitonin / kalcitonin gén-
rokon peptid (CGRP) receptorcsalad aktivitasat, amelyet a migrénnel hoztak 6sszefiiggésbe.
2. Tudnivalok az AQUIPTA szedése elott

Ne szedje az AQUIPTA-t:
. ha allergids az atogepantra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Hagyja abba az AQUIPTA szedését, és azonnal tajékoztassa kezel6orvosat, ha allergias reakcid
barmilyen tiinetét észleli, példaul:

. 1égzési nehézség;
o az arc duzzanata;
. kitités, viszketés vagy csalankiiités.

Ezen tiinetek egy része az elsd alkalmazast kovetd 24 o6ran beliil jelentkezhetnek. Azonban néha
kialakulhatnak néhany nappal az AQUIPTA bevétele utan is.

Ha On sulyos majbetegségben szenved, az AQUIPTA szedése eldtt beszéljen kezel6orvosaval,
gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.
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Gyermekek és serdiilok
Ne adja ezt a gyogyszert 18 év alatti gyermekeknek vagy serdiilloknek, mert az AQUIPTA
alkalmazasat ebben a korcsoportban nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és az AQUIPTA

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl. Egyes gyogyszerek novelhetik a mellékhatasok
kialakulasanak kockazatat (lasd 4. pont).

Az alabbi felsorolasban olyan gyogyszerekre lat példakat, amelyek miatt kezel6orvosanak lehet, hogy
csokkentenie kell az AQUIPTA adagjat:

. ketokonazol, itrakonazol, klaritromicin, rifampicin (gombas vagy bakterialis fertdzések
kezelésére szolgalo gyogyszerek);
. ritonavir (HIV-fert6zés kezelésére szolgald gyogyszer);

ciklosporin (az immunrendszer miikodését befolyasold gyogyszer).

Terhesség, szoptatas és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval.

Ha On terhes, nem szabad AQUIPTA-t szednie. Ha On fogamzoképes nd, az AQUIPT A-kezelés ideje
alatt megfelel6 fogamzasgatlast kell alkalmaznia.

Ha On szoptat vagy szoptatni szeretne, nem szabad AQUIPTA-t szednie. Onnek és kezeldorvosanak
kell eldontenie, hogy szoptat-e vagy az AQUIPTA-t szedi.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az AQUIPTA hatasara elalmosodhat. Ne vezessen gépjarmiivet és ne kezeljen gépeket, ha igy érez.

Az AQUIPTA natriumot tartalmaz
AQUIPTA 10 mg tabletta

Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

AQUIPTA 60 mg tabletta
Ez a gyogyszer 31,5 mg natriumot (a konyhaso f6 dsszetevoje) tartalmaz tablettanként, ami megfelel a
natrium ajanlott maximalis napi bevitel 1,6%-anak felnétteknél.

3. Hogyan kell szedni az AQUIPTA-t?

A gybgyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Mennyit kell bevenni?

A készitmény ajanlott adagja 60 mg atogepant naponta egyszer. Kezel8orvosa azt javasolhatja Onnek,
hogy kisebb adagot vegyen be, ha:

. egyéb gyogyszereket szed (2. pontban felsorolva);

. sulyos vesebetegségben szenved vagy dializis kezelés alatt all.

Hogyan kell szedni az AQUIPTA-t?

Az AQUIPTA-t szajon at kell bevenni. Lenyelés elott ne torje ketté, ne ziizza 0ssze, ne ragja 0ssze €s
ne torje darabokra a tablettat. A tablettdk étkezés kozben vagy attdl fliggetlentil is bevehetok.
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Ha az eléirtnal tobb AQUIPTA-t vett be
Ha az el6irtnal tobb tablettat vett be, forduljon kezel6orvosahoz. A 4. pontban felsorolt mellékhatasok
némelyike felléphet Onnél.

Ha elfelejtette bevenni az AQUIPTA-t

. Ha kihagyott egy adagot, vegye be, amint eszébe jut.

. Ha egy egész napon keresztiil elfelejtette bevenni, egyszerlien hagyja ki az adagot, és a
kovetkezd napon a szokasos mddon egyetlen adagot vegyen be.

. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara.

Ha ido el6tt abbahagyja az AQUIPTA szedését
Ne hagyja abba az AQUIPTA szedését, anélkiil, hogy elébb megbeszélné ezt kezelGorvosaval. Tiinetei
visszatérhetnek, ha abbahagyja a kezelést.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Stlyos mellékhatasok
Hagyja abba az AQUIPTA szedését, és azonnal tajékoztassa kezeldorvosat, ha a salyos allergias
reakcid barmilyen tiinetét észleli, példaul:

. 1égzési nehézség;
) az arc duzzanata;
. kitités, viszketés vagy csalankiiités.

Egyéb mellékhatasok
Azonnal szdljon kezel6orvosanak, ha a kdvetkezok barmelyikét tapasztalja:

Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet)
hanyinger;

székrekedés;

faradtsag (kimeriiltség);

almossag (aluszékonysag);

csokkent étvagy;

fogyas.

Nem gyakori (100 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet)
. emelkedett majenzimszintek

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatds jelentkezik, tjékoztassa errdl kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatisokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az AQUIPTA-t tarolni?

A gybgyszer gyermekektol elzarva tartando!
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A dobozon és a buborékcsomagolason feltlintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati ido az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elosegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz az AQUIPTA?

AQUIPTA 10 mg tabletta

. A készitmény hatoanyaga az atogepant. 10 mg atogepantot tartalmaz tablettanként.

. Egyéb 6sszetevok: polivinil-pirrolidon/vinil-acetat kopolimer, E-vitamin-polietilén-glikol-
szukcinat, mannitol, mikrokristalyos celluldz, natrium-klorid, kroszkarmelldz-natrium, kolloid
szilicium-dioxid és natrium-sztearil-fumarat (lasd 2. pont).

AQUIPTA 60 mg tabletta
° A készitmény hatoanyaga az atogepant. 60 mg atogepantot tartalmaz tablettanként.
. Egyéb 6sszetevok: polivinil-pirrolidon/vinil-acetat kopolimer, E-vitamin-polietilén-glikol-

szukcinat, mannitol, mikrokristalyos celluldz, natrium-klorid, kroszkarmelléz-natrium, kolloid
szilicium-dioxid és natrium-sztearil-fumarat (lasd 2. pont).

Milyen az AQUIPTA Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

AQUIPTA 10 mg tabletta

Fehér vagy majdnem fehér, kerek, mindkét oldalan dombort feliiletli, 6 mm atmérdjii tabletta, az
egyik oldalan ,,A” és ,,10” mélynyomasu jeloléssel ellatva. 28 vagy 98 tablettat tartalmazo
kiszerelésben keriil forgalomba.

AQUIPTA 60 mg tabletta

Fehér vagy majdnem fehér, ovalis, mindkét oldaldn dombort feliileti, 16 mm x 9 mm mérett tabletta,
az egyik oldalan ,,A60” mélynyomasu jeloléssel ellatva. 28 vagy 98 tablettat tartalmazé kiszerelésben
keriil forgalomba.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

Gyarto

AbbVie S.r.l

S.R. 148 Pontina Km 52 Snc
Campoverde di Aprilia, Latina 04011
Olaszorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:
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Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10477811

bbvarapus
A6Bu EOOJ
Ten.: +359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.0.
Tel: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30-20-28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei)
Tel: +49 (0) 611 / 1720-0

Eesti

AbbVie OU

Tel: +372 623 1011

EXrada
AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espaiia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 1 45 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel + 385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921

Kvbmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA.: +357 22 34 74 40
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Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5 205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel.: +36 1 455 8600

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 27780331

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie A/S
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400

Romaéinia
AbbVie S.r.1.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.r.0.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie S.r.l.
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600



Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000
A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan:
https://www.ema.europa.eu/ talalhato.

A betegtajékoztaté <Braille> vagy <nagybetiis> masolatianak kéréséhez vagy <audio>
formatuma meghallgatasahoz kérjiik, forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletéhez.
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