I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



v Vykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

AQUIPTA 10 mg tabletés

AQUIPTA 60 mg tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

AQUIPTA 10 mg tabletés

Kiekvienoje tabletéje yra 10 mg atogepanto (atogepantum).

AQUIPTA 60 mg tabletés

Kiekvienoje tabletéje yra 60 mg atogepanto (atogepantum).

Pagalbine medziaga, kurios poveikis Zinomas

Kiekvienoje 60 mg tabletéje yra 31,5 mg natrio.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Tablete

AQUIPTA 10 mg tabletés

Balta arba balk$va, apvali, abipus iSgaubta, 6 mm skersmens tableté, vienoje puséje pazyméta ,, A,
kitoje pus¢je — ,,10%.

AQUIPTA 60 mg tabletés

Balta arba balks$va, ovali, abipus iSgaubta, 16 x 9 mm skersmens tableté, vienoje puséje pazyméta
»A60%.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

AQUIPTA skirtas migrenos profilaktikai suaugusiesiems, kuriems bent 4 dienas per ménesj
pasireiSkia migrenos skausmai.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas
Rekomenduojama dozé yra 60 mg atogepanto, vartojama kartg per parg.

Tabletes galima vartoti nepriklausomai nuo valgio.
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Praleista dozé

Praleista doze pacientas turi iSgerti i$ karto, kai tik prisimins. Jeigu buvo uzmirsta isgerti dozg visa
dieng, pamirstaja dozg reikia praleisti ir sekancig doze reikia vartoti kitg dieng jprastu laiku.

Dozes koregavimas

Dozés koregavimas kartu vartojant specifinius vaistinius preparatus pateikiamas 1 lenteléje (Zr.
4.5 skyriy).

1 lentelé. Dozés koregavimas esant saveikai

Rekomenduojama
Dozés koregavimas karta per para
vartojama dozé
Stipras CYP3A4 inhibitoriai 10 mg
Stipriis OATP inhibitoriai 10 mg

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai

Atliekant populiacijos farmakokinetikos modeliavima, klini$kai reik§mingy farmakokinetikos
skirtumy tarp senyvy ir jaunesniy asmeny nestebima. Senyviems pacientams dozés koreguoti nereikia.

Sutrikusi inksty funkcija

Pacientams, kuriems inksty funkcijos sutrikimas yra lengvas arba vidutinio sunkumo, dozés koreguoti
nereikia (zr. 5.2 skyriy). Pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino
klirensas [KLkr] 15-29 ml/min.), ir, sergantiems galutinés stadijos inksty liga (GSIL) (KLkr

< 15 ml/min.), rekomenduojama dozé yra 10 mg, vartojama kartg per parg. GSIL sergantiems
pacientams, kuriems taikoma protarpiné dializé, AQUIPTA pageidautina vartoti po dializés.
Sutrikusi kepeny funkcija

Pacientams, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, dozés
koreguoti nereikia (Zr. 5.2 skyriy). Pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas,
reikéty vengti vartoti atogepantg.

Vaiky populiacija

Atogepanto saugumas ir veiksmingumas vaikams (< 18 mety) dar neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

AQUIPTA skirtas vartoti per burng. Tablete reikia praryti visg, jos negalima smulkinti, traiskyti arba
kramtyti.

4.3 Kontraindikacijos

Padidégjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai (Zr.
4.4 skyriy).

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos




Vartojant AQUIPTA, gauta praneSimy apie sunkias padidéjusio jautrumo reakcijas, jskaitant
anafilaksija, dusulj, iSbérima, niezulj, dilgéling ir veido edemg (zr. 4.8 skyriy). Sunkiausios reakcijos
pasirei$ké per 24 valandas po pirmojo vartojimo, taciau kai kurios padidéjusio jautrumo reakcijos gali
pasireiksti praéjus kelioms dienoms po vartojimo. Pacientus reikia jspéti apie su padidéjusiu jautrumu
susijusius simptomus. Jei pasireiskia padidéjusio jautrumo reakcija, AQUIPTA vartojimg reikia
nutraukti ir pradéti tinkama gydyma.

Sutrikusi kepenu funkcija

Atogepanto nerekomenduojama vartoti pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas
(zr. 4.2 skyriy).

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

AQUIPTA 10 mg tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

AQUIPTA 60 mg tabletéje yra 31,5 mg natrio, tai atitinka 1,6 % didziausios PSO rekomenduojamos
paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

CYP3A4 inhibitoriai

Stipriis CYP3A4 inhibitoriai (pvz., ketokonazolas, itrakonazolas, klaritromicinas, ritonaviras) gali
reik§mingai padidinti atogepanto sisteming ekspozicijg. Vartojant atogepantg kartu su itrakonazolu,
sveikiems tiriamiesiems padidéjo atogepanto ekspozicija (Cmax — 2,15 karto, AUC — 5,5 karto) (zr.
4.2 skyriy). Vartojant kartu su silpnais arba vidutinio stiprumo CYP3 A4 inhibitoriais, kliniSkai
reik§mingi atogepanto ekspozicijos pokyciai néra tikétini.

Nesikliy inhibitoriai

Organinius anijonus transportuojancio polipeptido (angl. organic anion transporting polypeptide,
OATP) inhibitoriai (pvz. rifampicinas, ciklosporinas, ritonaviras) gali reik§mingai padidinti
atogepanto sistemine ekspozicija. Vartojant atogepanta kartu su vienkartinés dozés rifampicinu,
sveikiems tiriamiesiems reik§mingai padidéjo atogepanto ekspozicija (Cmax — 2,23 karto, AUC —
2,85 karto) (zr. 4.2 skyriy).

Daznai kartu vartojami vaistiniai preparatai

Vartojant atogepanta kartu su geriamyjy kontraceptiky komponentais etinilestradioliu ir
levonorgestreliu, paracetamoliu, naproksenu, sumatriptanu, arba ubrogepantu, reik§mingos atogepanto
arba kity kartu vartojamy vaistiniy preparaty farmakokinetinés sgveikos nenustatyta. Vartojant kartu
su famotidinu arba ezomeprazolu, kliniskai reik§mingy atogepanto ekspozicijos pokyCiy nenustatyta.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas

Duomeny apie atogepanto vartojima néStumo metu nepakanka. Su gyviinais atlikti tyrimai parodé
toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Atogepanto nerekomenduojama vartoti néStumo metu ir
vaisingoms moterims, kurios nevartoja kontracepcijos priemoniy.
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Zindymas

Farmakokinetikos duomenys po vienkartinés dozés suvartojimo parodé minimaly atogepanto patekima
] motinos pieng (Zr. 5.2 skyriy).



Duomeny apie atogepanto poveikj zindomam kiidikiui ar atogepanto poveikj pieno gamybai néra.
Reikia atsizvelgti j Zindymo naudg kuidikio vystymuisi ir sveikatai, taip pat j motinos klinikinj poreikj
vartoti atogepantg ir bet kokj galimg nepageidaujama atogepanto ar motinos biiklés poveiki zindomam
kadikiui.

Vaisingumas

Duomeny apie atogepanto poveikj Zzmoniy vaisingumui néra. Tyrimai su gyviinais, gydant atogepantu,
poveikio pateliy ir patiny vaisingumui neparodé (Zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Atogepantas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai. Tac¢iau kai
kuriems pacientams jis gali sukelti mieguistuma. Pacientai prie$ vairuodami arba valdydami
mechanizmus turi pagrijstai jsitikinti, kad atogepantas neveikia jy gebéjimo vairuoti ir valdyti
mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Klinikiniais tyrimais saugumas buvo vertinamas 2 657 pacientams, kuriems pasirei§kia migrena,
gydytiems bent viena atogepanto doze. 1 225 i$ $iy pacienty buvo gydomi atogepantu bent 6 ménesius,
826 pacientai — 12 ménesiy.

12 savaiéiy, placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu 678 pacientai buvo gydomi bent viena
atogepanto 60 mg doze karta per parg, 663 pacientams buvo skiriamas placebas.

Dazniausiai nustatytos nepageidaujamos reakcijos j vaistinj preparata buvo pykinimas (9 %), viduriy

uzkietéjimas (8 %) ir nuovargis / mieguistumas (5 %). Dauguma reakcijy buvo lengvos arba vidutinio
sunkumo. DaZniausia nepageidaujama reakcija, dél kurios reikéjo nutraukti gydyma, buvo pykinimas
(0,4 %).

Nepageidaujamy reakcijy sarasSas lenteléje

Klinikiniy tyrimy metu ir po pateikimo rinkai nustatytos nepageidaujamos reakcijos toliau i§vardytos
pagal organy sistemy klases ir daznj, pirma nurodant dazniausias reakcijas. Daznis apibréziamas taip:
labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas
(nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas
pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos
mazéjancio sunkumo tvarka.

2 lentelé. Vartojant atogepanta nustatytos nepageidaujamos reakcijos
Organy sistemy klasé Daznis Nepageidaujama reakcija
Imuninés sistemos sutrikimai Daznis Padidé¢jes jautrumas (pvz., anafilaksija,
nezinomas dusulys, iSbérimas, niezulys, dilgéliné,

veido edema)

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai Daznas SumaZéjes apetitas

Virskinimo trakto sutrikimai Daznas Pykinimas
Viduriy uzkietéjimas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo Daznas Nuovargis / mieguistumas

vietos pazeidimai




Organy sistemy klasé DaZnis Nepageidaujama reakcija

Tyrimai Daznas Sumazéjes svoris*

Nedaznas Padidéjes ALT/AST aktyvumas**

* Klinikiniy tyrimy metu apibréziama kaip kuriuo nors metu bent 7 % sumazéjgs svoris.

** Klinikiniy tyrimy metu nustatyti padidéjusio ALT/AST aktyvumo (apibréziamo kaip > 3 x virSutiné normos
riba) atvejai, laiko poziliriu susij¢ su atogepanto vartojimu, jskaitant galimos ankstesnés teigiamos reakcijos |
vaistinio preparato vartojimo nutraukimg atvejus, §i reakcija iSnyko per 8 savaites po vartojimo nutraukimo.
Taciau bendras kepeny fermenty aktyvumo padidéjimo daznis atogepanto ir placebo grupése buvo panasus.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu atogepantas buvo skiriamas vienkartinémis iki 300 mg dozémis ir
daugkartinemis iki 170 mg kartg per parg dozémis. Nepageidaujamos reakcijos buvo panasios
nustatytas skiriant mazesnes dozes, specifinio toksinio poveikio nenustatyta. Zinomo atogepanto
prie$nuodzio néra. Perdozavimo gydymas turi apimti bendras palaikomasias priemones, jskaitant
pagrindiniy paciento organizmo biklés rodikliy bei klinikinés buklés stebéjima.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — analgetikai, su kalcitonino genu susijusio peptido (angl. calcitonin gene-
related peptide, CGRP) antagonistai, ATC kodas — N02CDO07

Veikimo mechanizmas

Ikiklinikiniai receptoriy jungimosi tyrimai ir in vitro funkciniai tyrimai rodo daugiau nei vieno tipo
receptoriy dalyvavimg sukeliant farmakologinj poveikj atogepantui. Nustatytas atogepanto
giminiSkumas keliems kalcitonino / CGRP receptoriy Seimos receptoriams. Atsizvelgiant j kliniskai
reik§mingg laisvaja atogepanto koncentracija plazmoje (Cmax > 20 nM vartojant 60 mg doze) ir | tai,
kad CGRP ir amilino-1 receptoriai siejami su migrenos patofiziologija, slopinamasis atogepanto
poveikis Siems receptoriams (K; verté atitinkamai 26 pM ir 2,4 nM) gali buti kliniSkai reikSmingas.
Taciau tikslus atogepanto veikimo mechanizmas profilaktiniam migrenos gydymui dar neistirtas.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Atogepanto vartojimas migrenos profilaktikai buvo vertinamas atliekant du pagrindinius tyrimus,
kuriy metu buvo tiriamas migrenos spektras, sergant létine ir epizodine migrena. | epizodinés
migrenos tyrima (ADVANCE) buvo jtraukti pacientai, kurie atitiko Tarptautinés galvos skausmy
klasifikacijos (angl. International Classification of Headache Disorders, ICHD) kriterijus, taikomus
diagnozuojant migreng su aura arba be jos. | létinés migrenos tyrimg (PROGRESS) buvo jtraukti
pacientai, kurie taip pat atitiko 1étinei migrenai taikomus ICHD kriterijus. | abu tyrimus nebuvo
jtraukti pacientai, kuriems $eSiy ménesiy laikotarpyje iki atrankos, jvyko miokardo infarktas, insultas
arba trumpalaikiai iSemijos epizodai.

Epizodine migrena

Atogepanto vartojimas epizodinés migrenos profilaktikai (4-14 migrenos dieny per ménesj) buvo
vertinamas atliekant atsitiktiniy im¢iy, daugiacentrj, dvigubai koduota, placebu kontroliuojama tyrima
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(ADVANCE). Pacientams atsitiktiniy im¢iy biidu buvo paskirta vartoti AQUIPTA 60 mg (N = 235)
arba placebg (N = 223) karta per parg 12 savaiCiy. Prireikus, pacientams buvo leidziama vartoti
vaistinius preparatus nuo iimaus galvos skausmo (t. y., triptanus, ergotamino darinius, NVNU,
paracetamol;j ir opioidus). Nebuvo leidziama kartu vartoti vaistinj preparata, kuris veikia CGRP kelia,
tUminiam arba profilaktiniam migrenos gydymui.

I8 viso 88 % pacienty dalyvavo 12 savaiiy trukmés dvigubai koduotame tyrime. Vidutinis pacienty
amzius buvo 42 metai (intervalas: 18-73 metai), 4 % buvo 65 mety arba vyresni, 89 % buvo moterys,
83 % buvo baltaodziai. Vidutinis migrenos priepuoliy daznis pradinio vertinimo etape buvo mazdaug
8 migrenos dienos per ménesj ir buvo panasus visose gydymo grupése.

Pirminé vertinamoji veiksmingumo baigtis buvo vidutinio migrenos dieny skai¢iaus per ménesj
(MMD) pokytis nuo pradinio vertinimo per 12 savaiciy gydymo laikotarpj. Tarp antriniy vertinamyjy
baigciy, vertinant jvairius galvos skausmy kriterijus, buvo vidutinio galvos skausmo dieny skaiciaus
per ménesj pokytis nuo pradinio vertinimo; vidutinio dieny skai¢iaus ménesio laikotarpiu, kai
vartojami vaistai nuo imaus skausmo priepuolio, pokytis nuo pradinio vertinimo, MMD sumazéjima
nuo pradinio vertinimo bent 50 % (3 ménesiy vidurkis) pasiekusiy pacienty dalis ir kelios pacienty
pranestos vertinamosios baigtys vertinant funkcijas. Tyrimo ADVANCE metu gauti statistiSkai
reik§mingi gydymo AQUIPTA, lyginant su placebu, pirminiy ir antriniy veiksmingumo vertinamuyjy
baigéiy duomenys, pateikiami apibendrintai 3 lenteléje.

3 lentelé. Tyrimo ADVANCE veiksmingumo vertinamosios baigtys

AQUIPTA 60 mg Placebas
N =226 N=216

Ménesio migrenos dieny (MMD) skaiCius per 12 savaiiy
Pradinis jvertinimas 7,8 7.5
Vidutinis pokytis nuo pradinio jvertinimo -4,1 -2,5
Skirtumas nuo placebo -1,7
p reikSmé < 0,001
Ménesio galvos skausmo dieny skaiCius per 12 savaici
Pradinis jvertinimas 9,0 8,5
Vidutinis pokytis nuo pradinio jvertinimo -4,2 -2,5
Skirtumas nuo placebo -1,7
p reikSmé < 0,001

Ménesio vaistiniy preparaty imiam galvos skausmo priepuoliui mal§inti, vartojimo dieny

skaiCius per 12 savai€iy

Pradinis jvertinimas 6,9 6,5
Vidutinis pokytis nuo pradinio jvertinimo -3,8 -2,3
Skirtumas nuo placebo -1,4

p reikSmé < 0,001

=50 % i gydyma reagavusiy pacienty MMD per 12 savaiciuy

% i gydyma reagavusiy pacienty 59 29
Tikimybiy santykis (95 % PI) 3,55 (2,39; 5,28)

p reikSmé < 0,001

1 pav. vaizduoja MMD vidutinj pokytj nuo pradinio jvertinimo ADVANCE tyrime. Pacientams,
gydytiems AQUIPTA 60 mg karta per para, nustatytas didesnis vidutinis MMD sumazéjimas per
12 savaiciy gydymo laikotarpj nuo pradinio jvertinimo, lyginant su pacientais, gydytais placebu.
Vartojant AQUIPTA 60 mg karta per para, reik§mingai sumazéjo ménesio migrenos dieny vidutinis
skaiCius per pirmgsias 4 savaites nuo pradinio jvertinimo, lyginant su placebu gydytais pacientais.



1 pav. Ménesio migrenos dieny skai¢iaus pokytis nuo pradinio jvertinimo ADVANCE tyrimo
metu
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llgalaikis veiksmingumas

Atliekant atvirajj tyrimg, kurio metu epizodine migrena sergantiems 546 pacientams atsitiktiniy iméiy
biidu buvo skiriama AQUIPTA 60 mg kartg per parg, veiksmingumas i§liko iki vieneriy mety. 68 %
(373 18 546) pacienty dalyvavo iki gydymo laikotarpio pabaigos. Maziausiyjy kvadraty metodu
nustatytas vidutinis ménesio migrenos dieny skaicius pirmajj ménesj (1-4 savaitémis) buvo -

3,8 dienos, jis pager¢jo iki maziausiyjy kvadraty metodu nustatyto sumazéjimo -5,2 dienos paskutinj
ménesj (49-52 savaitémis). Mazdaug 84 %, 70 % ir 48 % pacienty nustatytas atitinkamai > 50 %,

> 75 % ir 100 % sumazejes ménesio migrenos dieny skaiCius 49-52 savaitémis.

Pacientai, kuriems ankstesnis profilaktinis gydymas 2-4 skirtingy klasiy geriamaisiais vaistiniais
preparatais buvo nesékmingas

ELEVATE tyrimo metu, 315 epizodine migrena serganciy suaugusiy pacienty, kuriems anksc¢iau
taikytas profilaktinis gydymas 2-4 skirtingy klasiy geriamaisiais vaistiniais preparatais (pvz.,
topiramatu, tricikliais antidepresantais, beta adrenoblokatoriais) buvo nesékmingas, remiantis
veiksmingumu ir (arba) toleravimu, atsitiktiniy im¢iy buidu, santykiu 1:1, 12 savaiciy buvo paskirta
vartoti arba atogepantg 60 mg (N = 157), arba placeba (N = 158). Sio tyrimo rezultatai atitiko
pagrindinius ankstesniy epizodinés migrenos veiksmingumo tyrimy duomenis ir buvo statistiskai
reik§mingi pirminés ir antrinés veiksmingumo vertinamyjy baigciy, jskaitant kelias pacienty pranestas
vertinamasias baigtis vertinancias funkcionavima, atzvilgiu. Gydant atogepantu, vidutinis MMD
sumazejo 4,2 dienos, lyginant su 1,9 dienos placebo grupéje (p<0,001). 50,6% (78/154) pacienty
atogepanto grupéje pasieke bent 50% MMD sumaZz¢jimg nuo pradinio jvertinimo, lyginant su 18,1%
(28/155) placebo grupéje (tikimybiy santykis [95% PI]: 4,82 [2,85, 8,14], p<0,001).

Létiné migrena

Atogepanto vartojimas l1étinés migrenos profilaktikai (15 arba daugiau galvos skausmo dieny per
menesj, i$ kuriy bent 8 dienas pasireiSké migrena) buvo vertinamas atliekant atsitiktiniy im¢iy,
daugiacentrj, dvigubai koduota, placebu kontroliuojama tyrima (PROGRESS). Pacientams atsitiktiniy
imciy biidu buvo paskirta vartoti AQUIPTA 60 mg (N = 262) arba placebg (N = 259) kartg per para
12 savaiciy laikotarpiu. Pacienty pogrupiui (11 %) buvo leidziama kartu vartoti vieng profilaktinj
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vaistinj preparatg nuo migrenos (pvz., amitriptiling, propranololj, topiramatg). Prireikus pacientams
buvo leidZiama vartoti vaistinius preparatus nuo imaus galvos skausmo priepuolio (t. y., triptanus,
ergotamino darinius, NVNU, paracetamolj ir opioidus). Taip pat, buvo jtraukti pacientai, kurie vartoja
per daug nuskausminamyjy vaisty, ir dél per didelio vartojimo patiriantys galvos skausmo priepuolius.
Nebuvo leidziama kartu vartoti vaistinj preparatg, kuris veikia CGRP kelig, timiniam arba

profilaktiniam migrenos gydymui.

I8 viso 463 (89 %) pacienty dalyvavo 12 savaiCiy trukmés dvigubai koduotame tyrime. Vidutinis
pacienty amzius buvo 42 metai (intervalas: 18-74 metai), 3 % buvo 65 mety arba vyresni, 87 % buvo
moterys, 59 % buvo baltaodziai. Vidutinis migrenos daznis pradinio jvertinimo metu buvo mazdaug
19 migrenos dieny per ménesj ir buvo panasus visose gydymo grupése.

Pirminé vertinamoji veiksmingumo baigtis buvo MMD vidutinio skai¢iaus pokytis nuo pradinio
vertinimo per 12 savaiciy gydymo laikotarpj. Tarp antriniy vertinamyjy baig¢iy, vertinant jvairius
kriterijus, buvo ménesio galvos skausmo dieny vidutinio skai¢iaus pokytis nuo pradinio vertinimo,
ménesio vaisty vartojimo Giminiu laikotarpiu vidutinio dieny skaiciaus pokytis nuo pradinio vertinimo,
vidutinio MMD sumaz¢&jimg nuo pradinio jvertinimo bent 50 % (3 ménesiy vidurkis) pasiekusiy
pacienty dalis ir kelios pacienty pranestos vertinamosios baigtys vertinant funkcijas. Tyrimo
PROGRESS metu gauti statistiSskai reik§mingi gydymo AQUIPTA, lyginant su placebu, pirminiy ir
antriniy veiksmingumo vertinamyjy baig¢iy duomenys, pateikiami apibendrintai 4 lenteléje.

4 lentelé. Tyrimo PROGRESS veiksmingumo vertinamosios baigtys

AQUIPTA 60 mg Placebas
N =257 N =249

Ménesio migrenos dieny (MMD) skaiCius per 12 savaiiy
Pradinis jvertinimas 19,2 19,0
Vidutinis pokytis nuo pradinio jvertinimo -6,8 -5,1
Skirtumas nuo placebo -1,7
p reikSmé 0,002
Ménesio galvos skausmo dieny skaiCius per 12 savaici
Pradinis jvertinimas 21,5 21,4
Vidutinis pokytis nuo pradinio jvertinimo -6,9 -5,2
Skirtumas nuo placebo -1,7
p reikSmé 0,002

per 12 savaiciy

Ménesio vaistiniy preparaty nuo imaus galvos skausmo priepuolio vartojimo dieny skaicius

Pradinis jvertinimas 15,5 15,3
Vidutinis pokytis nuo pradinio jvertinimo -6,2 -4,1
Skirtumas nuo placebo -2,1

p reikSmé 0,002

=50 % i gydyma reagavusiy pacienty MMD per 12 savaiciuy

% i gydyma reagavusiy pacienty 40 27

Sansy santykis (95 % PI) 1,90 (1,29; 2,79)

p verte 0,002

2 pav. pavaizduotas MMD vidutinis pokytis nuo pradinio jvertinimo PROGRESS tyrimo metu.
Pacientams, gydytiems AQUIPTA 60 mg kartg per para, nustatytas didesnis vidutinis MMD
sumazejimas per 12 savaiciy gydymo laikotarpj nuo pradinio jvertinimo, lyginant su placebo grupés

pacientais




2 pav. Ménesio migrenos dieny skaiciaus pokytis nuo pradinio jvertinimo PROGRESS tyrimo

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

vidurkis + standartiné paklaida)

-7.0

-7.5
-8.0

Meénesio migrenos dieny skaiéiaus pokytis nuo pradinio
jvertinimo (maziausiyjy kvadraty metodu nustatytas

-8.5
-8.0

Pradinis 1-4 savaités 5-8 savaités 9-12 savaités
jvertinimas

——— Placebas —=a — AQUIPTA 60 mg karta per para

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti AQUIPTA tyrimy duomenis su vienu ar
daugiau vaiky populiacijos pogrupiy migreniniy galvos skausmy profilaktikai (vartojimo vaikams
informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

I8gérus vaistinj preparata, atogepantas absorbuojamas ir didziausia koncentracija plazmoje pasiekiama
apytiksliai po 1-2 valandy. Vartojant atogepantg kartg per para, iki 170 mg (mazdaug 3 kartus virsija
didziausig rekomenduojamg doze) stebima dozei proporcinga farmakokinetika, kaupimosi nenustatyta.

Maisto poveikis

Vartojant atogepanta kartu su labai riebiu maistu, AUC ir Cmax sumazéjo atitinkamai mazdaug 18 % ir
22 %, be didesnio poveikio vidutiniam didZiausios atogepanto koncentracijos plazmoje susidarymo
laikui. Klinikiniy veiksmingumo tyrimy metu atogepantas buvo skiriamas nepriklausomai nuo maisto.

Pasiskirstymas
Atogepanto jungimasis su plazmos baltymais nepriklausé nuo koncentracijos, vartojant 0,1-10 uM;
neprisijungusi atogepanto frakcija Zzmogaus plazmoje sudaré¢ mazdaug 4,7 %. Vidutinis tariamasis

iSgerto atogepanto pasiskirstymo tiiris (V,/F) yra mazdaug 292 1.

Biotransformacija

I§ organizmo atogepantas didZiaja dalimi pasalinamas metabolizmo btidu, visy pirma dalyvaujant
CYP3A4. Pirminis junginys (atogepantas) ir gliukuronido konjugato metabolitas (M23) buvo
vyraujantys apytakos komponentai zmogaus kraujo plazmoje.
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CYP3A44 induktoriai

Atogepantg vartojant kartu su pusiausvyrinés koncentracijos rifampicinu, stipriu CYP3A4
induktoriumi, atogepanto ekspozicija sveikiems Zzmonéms reik§mingai sumazéjo (Cmax — 30 %, ir AUC
— 60 %).

Vartojant atogepantg kartu su pusiausvyrinés koncentracijos topiramatu, silpnu CYP3A4
induktoriumi, atogepanto ekspozicija sumazéjo (Cmax — 24 % ir AUC — 25 %).

In vitro atogepantas néra CYP3A4, 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, MAO-A arba UGT1Al
inhibitorius, esant klini§kai reik§mingoms koncentracijoms. Atogepantas taip pat néra CYP1A2,
CYP2B6 arba CYP3A4 induktorius, esant klini§kai reik§mingoms koncentracijoms.

Eliminacija

Atogepanto pusinés eliminacijos laikas yra mazdaug 11 valandy. Menamas vidutinis i§gerto
atogepanto klirensas (KL/F) yra mazdaug 19 1/h. Sveikiems tiriamiems vyrams i§gérus vienkarting
50 mg "*C-atogepanto doze, 42 % ir 5 % dozés buvo pasalinta nepakitusio atogepanto forma
atitinkamai su i§matomis ir Slapimu.

Nesikliai

Atogepantas yra P-gp, BCRP, OATP1B1, OATP1B3 ir OAT1 substratas. Remiantis klinikinés
saveikos tyrimais, vartojant kartu su stipriais OATP inhibitoriais, rekomenduojama koreguoti doze.
Atogepantas néra OAT3, OCT2 arba MATE] substratas.

Atogepantas néra P-gp, BCRP, OAT1, OAT3, NTCP, BSEP, MRP3 arba MRP4 inhibitorius, esant
kliniskai reik§mingoms koncentracijoms. Atogepantas yra silpnas OATP1B1, OATP1B3, OCT1 ir

MATEI inhibitorius, bet klini§kai reik§minga sgveika néra tikétina.

Ypatingos populiacijos

Sutrikusi inksty funkcija

Eliminacija per inkstus neturi didelés reik§més atogepanto klirense. Remiantis populiacijos
farmakokinetikos analize, pacientams, kuriems buvo lengvas arba vidutinio sunkumo inksty funkcijos
sutrikimas (KLkr 30-89 ml/min.), lyginant su pacientais, kuriy inksty funkcija buvo normali

(KLkr > 90 ml/min.), reik§mingo atogepanto farmakokinetikos skirtumo nenustatyta. Kadangi
pacientai, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas arba galutinés stadijos inksty liga (GSIL;
KLkr < 30 ml/min.) nebuvo tirti, jiems rekomenduojama vartoti 10 mg atogepanto.

Sutrikusi kepeny funkcija

Pacientams, kuriems jau yra lengvas (A klasés pagal Child-Pugh), vidutinio sunkumo (B klasés pagal
Child-Pugh) arba sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (C klasés pagal Child-Pugh), bendra atogepanto
ekspozicija padidéjo atitinkamai 24 %, 15 % ir 38 %. Taciau neprisijungusio atogepanto ekspozicija
buvo mazdaug 3 kartus didesné pacientams, kuriems buvo sunkus kepeny funkcijos sutrikimas.
AQUIPTA reikia vengti vartoti pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas.

Patekimas i motinos pieng

Tyrimo, kuriame dalyvavo 12 sveiky Zindanciy motery, vartojusiy vienkarting 60 mg atogepanto doze
nuo 1 iki 6 ménesiy po gimdymo metu, didZiausia atogepanto koncentracija motinos piene buvo
pragjus 1-3 valandoms po vartojimo. Atogepanto Cmax ir AUC motinos piene buvo reik§mingai,
mazdaug 93 % mazesni, palyginti su motery plazma. Vidutiné santykiné doz¢ kiidikiui buvo mazdaug
0,19 % (intervalas nuo 0,06 iki 0,33 %) pagal motinos svorj koreguotos dozés, o vidutinis kiekio piene
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ir plazmoje santykis buvo 0,08 (0,02-0,10). Kaupiamasis atogepanto kiekis, i§skiriamas j motinos
pieng per 24 valandas, buvo minimalus — mazesnis nei 0,01 mg.

Kitos ypatingos populiacijos

Remiantis populiacijos farmakokinetikos analize, lytis, rasé ir kiino svoris neturéjo reik§mingo
poveikio atogepanto farmakokinetikai (Cmax it AUC). Todél, remiantis Siais veiksniais, dozés
koreguoti nereikia.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Nepaisant to, kad atogepanto afinitetas CGRP receptoriams skiriasi tarp rusiy, ikiklinikiniai
duomenys, remiantis jprastiniais farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksisSkumo,
genotoksiskumo, fototoksiskumo ar kancerogeniskumo tyrimais, nerodo jokio ypatingo atogepanto

pavojaus zmonéms.

Vaisingumo sutrikimas

Ziurkiy patinams ir pateléms prie§ poruojantis ir poravimosi metu sugirdant atogepanto bei toliau jo
duodant pateléms iki 7 gestacijos dienos, nepageidaujamo poveikio vaisingumui arba reprodukcijai
nenustatyta. Ekspozicija plazmoje (AUC) mazdaug iki 15 karty vir§ija ekspozicija Zmonéms vartojant
didziausig rekomenduojamg doze Zmogui (DRDZ).

Toksinis poveikis reprodukcijai ir vystymuisi

Vaikingoms Ziurkéms ir triuS§iams sugirdant atogepantg organogenezés laikotarpiu, sumazéjo vaisiaus
kiino svoris ziurkéms ir padidéjo vaisiaus visceraliniy ir skeleto pakitimy daznis duodant dozes,
siejamas su maziausiu toksiniu poveikiu patelei. Duodant poveikio neturin¢ig doz¢ nuo
nepageidaujamo poveikio embriono ir vaisiaus vystymuisi, ekspozicija plazmoje (AUC) mazdaug

4 kartus Ziurkéms ir 3 kartus triusiams vir§ijo ekspozicija zmogui vartojant 60 mg per para DRDZ.

Ziurkéms sugirdant atogepanta visu gestacijos ir laktacijos laikotarpiu, nustatytas ne nepageidaujamas
reik§mingas jaunikliy kiino svorio sumazéjimas, kuris isliko ir jiems suaugus. Duodant poveikio
neturin¢iag doz¢ nuo nepageidaujamo poveikio embriono ir vaisiaus vystymuisi, ekspozicija plazmoje
(AUC) mazdaug 5 kartus virsijo ekspozicija zmonéms vartojant DRDZ. Ziurkéms laktacijos
laikotarpiu sugirdant atogepanta, atogepanto koncentracija piene mazdaug 2 kartus vir§ijo
koncentracijg patelés plazmoje.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Povidonas / vinilacetato kopolimeras
Vitamino E polietilenglikolio sukcinatas
Manitolis

Mikrokristaliné celiuliozé

Natrio chloridas

Kroskarmeliozés natrio druska
Koloidinis silicio dioksidas

Natrio stearilfumaratas

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebttini.
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6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

AQUIPTA 10 mg tabletés

Aliuminio folijos ir PVC/PE/PCTFE lizdinés plokstelés, kiekvienoje yra 7 tabletés.
Pakuotése yra 28 arba 98 tabletés.

AQUIPTA 60 mg tabletés

Aliuminio folijos ir PVC/PE/PCTFE lizdinés plokstelés, kiekvienoje yra 7 tabletés.
Pakuotése, kuriose yra 28 arba 98 tabletés.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

AbbVie Deutschland GmbH & Co KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vokietija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/23/1750/001

EU/1/23/1750/002

EU/1/23/1750/003

EU/1/23/1750/004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2023 m. rugpjtcio 11 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz seriju iSleidima, pavadinimas ir adresas

AbbVie S.r.l

S.R. 148 Pontina Km 52 Snc

Campoverde di Aprilia, Latina 04011

Italija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢
straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sagrase (EURD sarase), kuris

skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

AQUIPTA 10 mg tabletés
atogepantum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 10 mg atogepanto.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tablete
28 tabletés
98 tabletés

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vokietija

12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

aquipta 10 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

49 tableciy (98 tableciy pakuotés) vidiné dézuté

|1

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

AQUIPTA 10 mg tabletés
atogepantum

| 2.

VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 10 mg atogepanto.

| 3.

PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4.

FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tablete
49 tabletés

5.

VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

6.

SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
| 8.  TINKAMUMO LAIKAS
EXP
9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vokietija

12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1750/002

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

aquipta 10 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

AQUIPTA 10 mg tabletés
atogepantum

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

AbbVie (logotipas)

|3.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

AQUIPTA 60 mg tabletés
atogepantum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 60 mg atogepanto.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra natrio.
Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tablete
28 tabletés
98 tabletés

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

aquipta 60 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

24



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

49 tableciy (98 tableciy pakuotés) vidiné dézuté

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

AQUIPTA 60 mg tabletés
atogepantum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletéje yra 60 mg atogepanto.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra natrio.
Daugiau informacijos pateikiama lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tablete
49 tabletés

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1750/004

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

aquipta 60 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

AQUIPTA 60 mg tabletés
atogepantum

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

AbbVie (logotipas)

|3.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

AQUIPTA 10 mg tabletés
AQUIPTA 60 mg tabletés
atogepantas (atogepantum)

v Vykdoma papildoma $io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra AQUIPTA ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina prie$ vartojant AQUIPTA
3. Kaip vartoti AQUIPTA

4, Galimas $alutinis poveikis

5. Kaip laikyti AQUIPTA

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra AQUIPTA ir kam jis vartojamas

AQUIPTA sudétyje yra veikliosios medziagos atogepanto. AQUIPTA skiriamas migrenos
profilaktikai suaugusiesiems, kuriems bent 4 dienas per ménesj pasireiskia migrenos skausmai.

Manoma, kad AQUIPTA blokuoja kalcitoning / su kalcitonino genu susijusio peptido (angl. calcitonin
gene-related peptide, CGRP) receptoriy Seimos aktyvuma, kuris siejamas su migrena.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant AQUIPTA

AQUIPTA vartoti draudziama
. jeigu yra alergija atogepantui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Nutraukite AQUIPTA vartojima ir nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei Jums pasireiSkia bet kokie
alerginés reakcijos pozymiai, tokie kaip:

. pasunkéjes kvépavimas;
. veido patinimas;
. iSbérimas, nieZulys ar dilgeliné.

Kai kurie $iy pozymiy gali pasireiksti per 24 valandas po pirmojo vartojimo. Kartais jie gali pasireiksti
pra¢jus kelioms dienoms po AQUIPTA vartojimo.

Jeigu Jums yra sunkiy kepeny funkcijos sutrikimy, prie$ pradédami vartoti AQUIPTA, pasakykite
gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.
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Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto vaikams arba paaugliams iki 18 mety vartoti negalima, nes AQUIPTA vartojimas §iai
amziaus grupei neistirtas.

Kiti vaistai ir AQUIPTA
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Kai kurie vaistai gali didinti $alutinio poveikio pasireiSkimo rizika (zr. 4 skyriy).

Toliau i§vardyti pavyzdziai vaisty, dél kuriy vartojimo gydytojui gali reikéti sumazinti AQUIPTA
dozg:
. ketokonazolas, itrakonazolas, klaritromicinas, rifampicinas (vaistai, skirti grybelinéms arba
bakterinéms infekcijoms gydyti);
. ritonaviras (vaistas, skirtas ZIV gydyti);
ciklosporinas (vaistas, veikiantis imuning sistema).

Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate né$cia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate nés¢ia arba planuojate pastoti, tai prie§
vartodama §] vaistg pasitarkite su gydytoju.

Jeigu esate néSc¢ia, AQUIPTA vartoti negalima. Jeigu galite pastoti, gydymo AQUIPTA metu turite
naudoti veiksmingg kontracepcijos metodg.

Jeigu zindote kiidikj arba planuojate zindyti kiidikj, prie$ vartodama §j vaistg, pasitarkite su gydytoju.
Jis su gydytoju turite nuspresti, ar zindymo laikotarpiu vartosite AQUIPTA.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Vartodami AQUIPTA, galite jaustis mieguisti. Jeigu jauciatés mieguistas, vairuoti ar valdyti
mechanizmy negalima.

AQUIPTA sudétyje yra natrio

AQUIPTA 10 mg tabletés
Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

AQUIPTA 60 mg tabletés
Kiekvienoje §io vaisto tabletéje yra 31,5 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai
atitinka 1,6 % didZiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.

3. Kaip vartoti AQUIPTA

Visada vartokite §j vaista tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja arba
vaistininkg.

Kokij kiekij vartoti

Rekomenduojama dozé yra 60 mg atogepanto, vartojama kartg per parg. Gydytojas gali Jums nurodyti
sumazinti doze, jeigu:

. vartojate kity vaisty (iSvardyty 2 skyriuje);

. Jums yra sunkiy inksty sutrikimy arba Jums atliekama dializ¢.

Kaip vartoti
AQUIPTA skirtas vartoti per burng. Pries praryjant tabletés negalima smulkinti, traiSkyti arba
kramtyti. Tabletes galima vartoti valgio metu arba nevalgius.

Ka daryti pavartojus per didele AQUIPTA doze?
Pavartoj¢ daugiau tableCiy nei paskirta, apie tai pasakykite gydytojui. Gali pasireiksti Salutinis
poveikis, nurodytas 4 skyriuje.
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PamirsSus pavartoti AQUIPTA

. Praleid¢ dozg, vartokite jg i$ karto, kai tik prisiminsite.

. Pamirsg¢ pavartoti dozg visg diena, praleistos dozés nevartokite ir vartokite vieng dozg kaip
jprastai kitg diena.

. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg dozg.

Nustojus vartoti AQUIPTA
Nenustokite vartoti AQUIPTA, nepasitare su gydytoju. Nustojus vartoti, Jums gali vél pasireiksti
simptomai.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininkg.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.
Sunkus Salutinis poveikis

Nutraukite AQUIPTA vartojimg ir nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei Jums pasireiskia bet kokie i$
toliau i§vardyty pozymiy, kurie gali biiti susije su sunkia alergine reakcija:

. pasunkéjes kvépavimas;
° veido patinimas;
. iSbérimas, niezulys ar dilgéliné.

Kitas Salutinis poveikis
Jeigu pasireiské bet kuris toliau nurodytas Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui:

Daznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 1§ 10 asmeny):
pykinimas (blogumo pojiitis skrandyje);
viduriy uzkietéjimas;

nuovargis (pavargimas);

mieguistumas;

sumazejes apetitas;

svorio kritimas.

NedaZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):
. padidéjes kepeny fermenty aktyvumas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto saugumg.

5.  Kaip laikyti AQUIPTA

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
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Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atlickomis. Kaip i§mesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
AQUIPTA sudétis

AQUIPTA 10 mg tabletés

. Veiklioji medziaga yra atogepantas. Kiekvienoje tabletéje yra 10 mg atogepanto.

. Pagalbinés medziagos yra povidonas / vinilacetato kopolimeras, vitamino E polietilenglikolio
sukcinatas, manitolis, mikrokristaliné celiuliozé, natrio chloridas, kroskarmeliozés natrio
druska, koloidinis silicio dioksidas ir natrio stearilfumaratas (zr. 2 skyriy).

AQUIPTA 60 mg tabletés
. Veiklioji medziaga yra atogepantas. Kiekvienoje tabletéje yra 60 mg atogepanto.
. Pagalbinés medziagos yra povidonas / vinilacetato kopolimeras, vitamino E polietilenglikolio

sukcinatas, manitolis, mikrokristaliné celiuliozé, natrio chloridas, kroskarmeliozés natrio
druska, koloidinis silicio dioksidas ir natrio stearilfumaratas (zr. 2 skyriy).

AQUIPTA iSvaizda ir kiekis pakuotéje
AQUIPTA 10 mg tabletés

AQUIPTA 10 mg tableté yra balta arba balkS§va, apvali, abipus iSgaubta tableté, vienoje puséje
pazyméta ,,A”, kitoje puséje —,,10°. Jos tickiamos pakuotése, kuriose yra 28 arba 98 tabletés.

AQUIPTA 60 mg tabletés
AQUIPTA 60 mg tableté yra balta arba balks$va, ovali, abipus i§gaubta tableté, vienoje puséje
pazyméta ,,A60%. Jos tickiamos pakuotése, kuriose yra 28 arba 98 tabletés.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vokietija

Gamintojas

AbbVie S.r.l

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

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AbbVie SA AbbVie UAB

Tél/Tel: +32 10477811 Tel: +370 5 205 3023
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
A6Bu EOO AbbVie SA

Ten.:+359 2 90 30 430 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811
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Ceska republika
AbbVie s.r.o.
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

E)rada
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
Simi: +354 535 7000

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

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA.: +357 22 34 74 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas.

Kiti informacijos Saltiniai

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 AS
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

Romaéania
AbbVie S.R.L.
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 Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200

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

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentaros tinklalapyje



https://www.ema.europa.eu/.

Jeigu norite iSklausyti Sio lapelio arba gauti jo kopija <Brailio rastu, <dideliu Sriftu> arba
<garso jra§a>, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.
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