I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



v Sim zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bas iespgjams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

AQUIPTA 10 mg tabletes

AQUIPTA 60 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

AQUIPTA 10 mg tabletes

Katra tablete satur 10 mg atogepanta (afogepantum).

AQUIPTA 60 mg tabletes

Katra tablete satur 60 mg atogepanta (atogepantum).

Paligviela ar zinamu iedarbibu

Katra 60 mg tablete satur 31,5 mg natrija.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Tablete

AQUIPTA 10 mg tabletes

Balta lidz gandriz balta, apala, abpusgji izliekta tablete 6 mm diametra, ar iespiestu “A” un “10” viena
puse.

AQUIPTA 60 mg tabletes

Balta lidz gandriz balta, ovala, abpusgji izliekta tablete, izméra 16 mmx 9 mm, ar iespiestu “A60”
viena puse.

4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

AQUIPTA ir paredzets migrénas profilaksei pieauguSajiem, kuriem migréna ir vismaz 4 dienas
menesl.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Ieteicama deva ir 60 mg atogepanta vienu reizi diena.



Tabletes var lietot kopa ar uzturu vai neatkarigi no edienreizém.
Izlaista deva

Izlaista deva ir jalieto, tiklidz pacients par to atceras. Ja deva ir aizmirsta veselu dienu, ta ir jaizlaiz, un
nakama deva ir jalieto ieplanotaja laika.

Devas pielagoSana

Devas pielagosana, lietojot vienlaicigi ar noteiktam zaleém, ir aprakstita 1. tabula (skatit
4.5. apaksSpunktu).

1. tabula. Devas pielago$ana zalu mijiedarbibas gadijuma
Ieteicama deva
vienu reizi diena
Specigi CYP3A4 inhibitori 10 mg
Specigi OATP inhibitori 10 mg

Devas pielagoSana

I_DGS'/GS pacientu grupas

Gados vecaki cilveki

Populacijas farmakokinétikas model&sana liecina, ka nepastav nozimigas farmakokingtikas atskiribas
starp gados vecakam un jaunakam p&tamajam personam. Devas pielagoSana gados vecakiem
pacientiem nav nepiecieSama.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem devas pielagoSana nav
nepiecieSama (skatit 5.2. apakSpunktu). Pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem
(kreatinina klirenss [CLcr] 15-29 ml/min) un pacientiem ar nieru slimibu pédgja stadija (ESRD - end-
stage renal disease) (CLcr < 15 ml/min) ieteicama deva ir 10 mg vienu reizi diena. Pacientiem ar
ESRD, kuriem tiek veikta periodiska dialize, AQUIPTA ir v€lams lietot p&c dializes beigam.

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem vai vid&ji smagiem aknu darbibas traucgjumiem devas pielagosana nav
nepiecieSama (skatit 5.2. apakSpunktu). Pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgumiem ir
jaizvairas no atogepanta lietoSanas.

Pediatriska populacija

Atogepanta droSums un efektivitate beérniem (vecuma lidz 18 gadiem) lidz $im nav pieradita. Dati nav
pieejami.

LietoSanas veids

AQUIPTA ir paredzéts iekSkigai lietoSanai. Tabletes ir janorij veselas, un tas nedrikst sadalit,
sasmalcinat vai koslat.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam (skatit
4.4. apakspunktu).



4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Nopietnas paaugstinatas jutibas reakcijas

AQUIPTA lietoSanas laika zinots par nopietnam paaugstinatas jutibas reakcijam (skatit 4.8.
apakspunktu), tai skaita anafilaksi, dispnoju, izsitumiem, niezi, natreni un sejas tisku. Lielaka dala
nopietno reakciju radas 24 stundu laika p&c pirmas lietoSanas reizes, tomér dazas paaugstinatas jutibas
reakcijas var rasties vairakas dienas pec lictoSanas. Pacienti jabridina par simptomiem, kas saistiti ar
paaugstinatu jutibu. Ja rodas paaugstinatas jutibas reakcija, AQUIPTA lietoSana japartrauc un jauzsak
atbilstosa terapija.

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem atogepanta liectoSana nav ieteicama (skatit
4.2. apaksSpunktu).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

AQUIPTA 10 mg tabletes satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - biitiba tas ir “natriju
nesaturosas”.

AQUIPTA 60 mg tabletes satur 31,5 mg natrija katra tabletg, kas ir Iidzvertigi 1,6% no PVO ieteiktas
maksimalas 2 g natrija dienas devas pieaugusajiem.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

CYP3A4 inhibitori

Specigi CYP3A4 inhibitori (piemé&ram, ketokonazols, itrakonazols, klaritromicins, ritonavirs) var
nozimigi palielinat atogepanta sist€émisko iedarbibu. Atogepanta vienlaiciga lietoSana ar itrakonazolu
veselam p&tamajam personam izraisija atogepanta iedarbibas palielinasanos (2,15 reizes lielaks Crmax
un 5,5 reizes lielaks AUC) (skatit 4.2. apakSpunktu). Nav sagaidamas kliniski nozimigas atogepanta
iedarbibas izmainas, lietojot vienlaicigi ar vajiem vai vidgji specigiem CYP3 A4 inhibitoriem.

Transportvielu inhibitori

Organisko anjonu transporta polipeptidu (OATP) inhibitori (piemé&ram, rifampicins, ciklosporins,
ritonavirs) var nozimigi palielinat atogepanta sisteémisko iedarbibu. Atogepanta vienlaiciga lietoSana ar
vienas devas rifampicinu veselam p&tamajam personam izraisija atogepanta iedarbibas palielinaSanos
(2,23 reizes lielaks Cpax un 2,85 reizes lielaks AUC) (skatit 4.2. apakSpunktu).

Biezak vienlaicigi lietotas zales

Atogepanta vienlaiciga lietoSana ar kontraceptivo Iidzeklu sastavdalam etinilestradiolu un
levonorgestrelu, ka arT ar paracetamolu, naproks&nu, sumatriptanu vai ubrogepantu neradija nozimigu
farmakokinétisku mijiedarbibu atogepantam vai vienlaicigi lietotajam zalém. Vienlaiciga lietoSana ar
famotidinu vai esomeprazolu neizraisija kliniski nozimigas atogepanta iedarbibas izmainas.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar kruti
Griitnieciba
Dati par atogepanta lietoSanu griitniecibas laika ir ierobezoti. P&tTjumi ar dzivniekiem pierada

reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Atogepants nav ieteicams griitniecibas laika un
sievietem reproduktiva vecuma, kuras nelieto kontracepciju.



BaroSana ar kruiti

Farmakokingtikas dati p&c vienreiz&jas devas lietoSanas liecinaja par minimalu atogepanta nokltiSanu
mates piena (skatit 5.2. apakSpunktu).

Nav datu par atogepanta ietekmi uz zidainiem, kuri baroti ar kraiti, vai atogepanta ietekmi uz piena
veidoSanos.

Jaapsver barosanas ar kriiti ieguvumi attistibai un veselibai, ka ar1 mates klmiska nepiecieSamiba pec
atogepanta, un jebkada iesp&jama atogepanta vai mates pamatslimibas nevélama ietekme uz zidaini,
kuru baro ar kriiti.

Fertilitate

Dati par atogepanta ietekmi uz cilveku fertilitati nav pieejami. P&tijumi ar dzivniekiem nav uzradijusi
atogepanta terapijas ietekmi uz matiSu un tevinu fertilitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz sp€&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Atogepants neietekm@ vai nenozimigi ietekmée sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Tomér daZiem pacientiem tas var izraisit miegainibu. Pirms transportlidzeklu vadisanas vai
mehanismu apkalposanas pacientiem jaievero piesardziba, Iidz vini ir pietiekami parliecinati, ka
atogepants negativi neietekmé vinu veiktspgju.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

DroSumu izvertgja 2657 pacientiem ar migrénu, kuri kltniskajos p&tfjumos sanéma vismaz vienu
atogepanta devu. No tiem 1225 pacienti lietoja atogepantu vismaz 6 méneSus, un 826 pacienti —
12 ménesus.

12 nedglas ilgos, placebo kontrolétos kliniskajos petijumos 678 pacienti sanéma vismaz vienu
atogepanta 60 mg devu vienu reizi diena un 663 pacienti sanéma placebo.

Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas bija slikta disa (9%), aizcietejums (8%) un
nogurums/miegainiba (5%). Lielaka dala blakusparadibu bija vieglas vai vid€ji smagas. Nevélama

blakusparadiba, kuras dél zalu lietoSana tika partraukta visbiezak, bija slikta diisa (0,4%).

Nevelamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Kliniskajos p&tijumos un p&cregistracijas perioda zinotas nevélamas blakusparadibas ir uzskaititas
talak atbilsto$i organu sistému klasifikacijai un biezumam ta samazinajuma seciba. Biezums ir definéts
$adi: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 Iidz < 1/10), retak (> 1/1000 lidz < 1/100), reti (> 1/10 000 lidz
< 1/1000), loti reti (< 1/10 000) vai nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem). Katra biezuma
grupa nevélamas blakusparadibas ir uzskaititas nopietnibas samazinajuma seciba.

2. tabula. Ar atogepanta lietoSanu noteiktas nevelamas blakusparadibas

Organu sistemu klasifikacija BieZums Nevélama blakusparadiba

Imtinas sist€émas traucgjumi Nav zinams Paaugstinata jutiba (pieméram, anafilakse,
dispnoja, izsitumi, nieze, natrene, sejas
tiiska)

Vielmainas un uztures traucgjumi Biezi Samazinata &stgriba

Kunga un zarnu trakta traucgjumi Biezi Slikta dasa,
aizciet&jums

Vispargji traucgjumi un reakcijas Biezi Nogurums/miegainiba

ievadiSanas vieta




Organu sistemu klasifikacija Biezums Nevelama blakusparadiba

[zmekl&jumi Biezi Kermena masas samazina$anas™*

Retak Paaugstinats ALAT/ASAT Iimenis**

* Definéts klmiskajos pétijumos ka kermena masas samazinajums par vismaz 7% jebkura laika punkta.

*#* Kliniskajos petijumos tika novéroti ALAT/ASAT paaugstinasanas gadijumi (definéti ka > 3 x normas augs¢ja
robeza), kas bija laika saistiti ar atogepanta lietoSanu, tai skaita gadijumi ar iespgjamu pozitivu iznakumu pec
zalu lietoSanas partrauksanas, kad izzuSana tika novérota 8 ned€lu laika péc lietoSanas partrauksanas. Tomer
kopuma aknu enzZimu Iimena paaugstinasanas biezums bija lidzigs atogepanta un placebo grupas.

ZinoSana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Klmiskajos petfjumos atogepantu lietoja ka vienu devu Iidz 300 mg un vairakkartgjas devas Iidz

170 mg vienu reizi diena. Nevélamas blakusparadibas bija lidzigas tam, kuras novéroja ar mazakam
devam, un netika noteiktas konkrétas toksicitates izpausmes. Atogepantam nav zinamu antidotu.
Pardozesanas arstéSana biitu ieklaujami vispargji balstterapijas pasakumi, tostarp pacienta organisma
stavokla galveno raditaju kontrole un kliniska stavokla novérosana.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretsapju Ilidzekli, kalcitonina génu saistita peptida (KGSP) antagonisti,
ATK kods: N0O2CDO07

Darbibas mehanisms

Nekliniskie receptoru saistiS$anas pétijumi un funkcionalie p&tijumi in vitro norada uz vairak neka
viena receptoru veida iesaisti atogepanta farmakologiskaja iedarbiba. Atogepants uzrada saistiSanas
spg€jas ar vairakiem kalcitontna/KGSP receptoru saimes receptoriem. Nemot véra kltniski nozimigo
atogepanta brivo koncentraciju plazma (Cmax > 20 nM 60 mg devai) un to, ka tiek uzskatits, ka KGSP
un amilina-1 receptori ir iesaistiti migrénas patofiziologija, atogepanta inhib&josa iedarbiba uz Siem
receptoriem (K; vertiba attiecigi 26 pM un 2,4 nM) varétu biit kliniski nozZimiga. Tomér precizs
atogepanta darbibas mehanisms migrénas profilaks€ vel ir janosaka.

Kliniska efektivitate un droSums

Atogepants tika izvertets migrénas profilaksei divos pivotalos petijumos visa migrénas diapazona
hroniskas un epizodiskas migrénas gadijumos. Epizodiskas migrénas petijjuma (ADVANCE) ieklava
pacientus, kuri atbilda Starptautiskas galvassapju traucgjumu klasifikacijas (SGTK) kritérijiem
migrénas diagnozei ar auru vai bez tas. Hroniskas migrénas pétjuma (PROGRESS) uznéma pacientus,
kuri atbilda ar1 SGTK hroniskas migrénas kriterijiem. Neviena no abiem pé&tijjumiem netika ieklauti
pacienti ar miokarda infarktu, insultu vai transitoriskam i§€miskam lekm&m seSus ménesu pirms
atlases.

Epizodiska migréna

Atogepants tika izvertets epizodiskas migrénas (4 Iidz 14 dienas ar migrénu ménesi) profilaksei
randomizg&ta, daudzcentru, dubultakla, placebo kontroleta petijuma (ADVANCE). Pacienti tika
randomiz&ti AQUIPTA 60 mg (N = 235) vai placebo (N = 223) lietoSanai vienu reizi diena 12 ned€las.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Pacientiem bija atlauts lietot aktitu galvassapju terapiju (tas ir, triptanus, ergotamina atvasinajumus,
NSPL, paracetamolu un opioidus) péc vajadzibas. Ne akiita, ne profilaktiska migrénas arstéSana nebija
atlauts vienlaicigi lietot zales, kas iedarbojas uz KGSP celu.

Pavisam 88% pacientu pabeidza 12 nedé€lu dubultakla pétijuma periodu. Pacientu vid&jais vecums bija
42 gadi (diapazons: 18—73 gadi), 4% bija vismaz 65 gadus veci, 89% bija sievietes un 83% bija baltas
rases. Vidgjais migrénas biezums sakumstavoklt bija aptuveni 8 migrénas dienas menesT, un tas bija
lidzigs visas arstéSanas grupas.

Primarais efektivitates mérka kriterijs bija izmainas no sakumstavokla vidgja dienu ar migrénu skaita
menes1 (DMM) 12 nedg€lu arst€Sanas perioda. Sekundarie mérka kriteriji, kurus kontrolgja
daudzkartgjai salidzinasanai, ietvera izmainas no sakumstavokla vidgja dienu skaita ar galvassapém
menesT, izmainas no sakumstavokla vidgja dienu skaita ar akiitu zalu lietoSanu menesT, pacientu
Ipatsvaru, kas sasniedza vismaz 50% samazinajumu no sakumstavokla videja DMM raditaja (vidgja
vertiba 3 méneSos), un vairakus pacientu zinotus iznakuma raditajus, kas noverté funkciongsanu.
Statistiski nozimigas atrades tika pieraditas AQUIPTA primarajiem un sekundarajiem efektivitates
merka kriterijiem, salidzinot ar placebo, pétijuma ADVANCE, ka apkopots 3. tabula.

3. tabula. Efektivitates mérka kriteriji petijjuma ADVANCE

AQUIPTA 60 mg Placebo
N =226 N=216

Dienas ar migrénu ménesi (DMM) 12 nedélu perioda
Sakumstavoklis 7,8 7,5
Vidgjas izmainas no sakumstavokla -4,1 -2,5
Atskiriba no placebo -1,7
p vertiba < 0,001
Dienas ar galvassapém ménesi 12 nedélu perioda
Sakumstavoklis 9,0 8,5
Vidgjas izmainas no sakumstavokla -4,2 -2,5
Atskiriba no placebo -1,7
p vertiba < 0,001
Dienas ar akiitu zalu lietoSanu ménesi 12 nedélu perioda
Sakumstavoklis 6,9 6,5
Vidgjas izmainas no sakumstavokla -3,8 -2,3
Atskiriba no placebo -1,4
p vértiba < 0,001
>50% DMM atbildes reakcija 12 nedélu perioda
% ar atbildes reakciju 59 29
Izredzu attieciba (95% TI) 3,55 (2,39; 5,28)
p vértiba < 0,001

1. attela paraditas vidgjas izmainas no sakumstavokla DMM raditaja petijuma ADVANCE.
Pacientiem, kuri tika arsteti ar AQUIPTA 60 mg vienu reizi diena, bija lielaks vidgjais DMM

samazinajums no sakumstavokla 12 ned€lu arstéSanas perioda, salidzinot ar pacientiem, kuri sanéma

placebo. Lietojot AQUIPTA 60 mg vienu reizi diena, radas nozimigs vid€jo dienas skaitu

samazinajums ar migrénu meénesi no sakumstavokla pirmajas 4 nedélas salidzinajuma ar pacientiem,

kuri sanéma placebo.




1. attels. Izmainas no sakumstavokla dienu skaita ar migrénu ménesi pétijjuma ADVANCE
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—=— Placebo —= —  AQUIPTA 60 mg vienu reizi diena

llgtermina efektivitate

Atklata petijuma, kura 546 pacienti ar epizodisku migrénu tika randomizéti sanemt AQUIPTA 60 mg
vienu reizi diena, efektivitate saglabajas Iidz vienam gadam. 68% (373/546) pacientu pabeidza
arst€Sanas periodu. Dienu skaita ar migrénu ménest mazako kvadratu vidgjas veértibas samazinajums
pirmaja ménesT (1.—4. nedgla) bija -3,8 dienas, un uzlabojas lidz mazako kvadratu vidgjas vertibas
samazinajumam -5,2 dienas pedgja menest (49.—52. ned€la). Aptuveni 84%, 70% un 48% pacientu
zinoja attiecigi par > 50%, > 75% un 100% samazinajumu dienu skaita ar migrénu ménesi 49.—

52. nedéla.

Pacienti, kuriem ieprieks bijusi neveiksmiga terapija ar 2 lidz 4 peroralu profilaktisku arstesanas
lidzeklu klasem

ELEVATE pétijjuma 315 pieaugusi pacienti ar epizodisku migrénu, kuriem ieprieks bijusi neveiksmiga
terapija ar 2 Iidz 4 peroralu profilaktisku arstéSanas lidzeklu klasém (pieméram, topiramats, tricikliskie
antidepresanti, béta blokatori), pamatojoties uz efektivitati un/vai panesamibu, tika randomizeti 1:1 60
mg atogepanta (N = 157) vai placebo (N = 158) sanemsanai 12 nedglas. ST pétijuma rezultati atbilda
ieprieksgjo epizodiskas migrénas efektivitates petijumu galvenajiem rezultatiem un bija statistiski
nozimigi primarajiem un sekundarajiem meérka kritérijiem, tostarp vairakiem pacientu zinotajiem
iznakuma raditajiem, kas novérte funkcion&sanu. Arstésana ar atogepantu sekméja vidéja DMM
samazinajumu par 4,2 dienam salidzinajuma ar 1,9 dienam placebo grupa (p<0,001). 50,6% (78/154)
pacientu atogepanta grupa sasniedza vismaz 50% DMM samazinajumu salidzinajuma ar 18,1%
(28/155) placebo grupa (izredzu attieciba [95% TI]: 4,82 [2,85, 8,14], p<0,001).

Hroniska migréna

Atogepants tika izvertets hroniskas migrénas (vismaz 15 dienas ménesT ar galvassapeém, no kuram
vismaz 8 dienas bija ar migrénu) profilaksei randomizgta, daudzcentru, dubultakla, placebo kontroléta
petijuma (PROGRESS). Pacienti tika randomizeti AQUIPTA 60 mg (N = 262) vai placebo (N = 259)
lietoSanai vienu reizi diena 12 nedglas. Pacientu apakskopai (11%) bija atlauts lietot vienas vienlaicigi
lietojamas migrénas profilakses zales (piemeram, amitriptilinu, propranololu, topiramatu). Pacientiem
bija atlauts lietot aklitu galvassapju terapiju (tas ir, triptanus, ergotamina atvasinajumus, NSPL,
paracetamolu un opioidus) pec vajadzibas. P&tijuma tika ieklauti ar1 pacienti ar akfitu zalu parmerigu



lietoSanu un zalu parmerigas lietoSanas galvassapém. Ne akiita, ne profilaktiska migrénas arstésana
nebija atlauts vienlaicigi lietot zales, kas iedarbojas uz KGSP celu.

Pavisam 463 (89%) pacientu pabeidza 12 ned€lu dubultaklo p&tijuma periodu. Pacientu vidgjais
vecums bija 42 gadi (diapazons: 18—74 gadi), 3% bija vismaz 65 gadus veci, 87% bija sievietes un
59% bija baltas rases. Vidgjais migrénas biezums sakumstavoklt bija aptuveni 19 dienas ménest ar
migrénu, un tas bija [idzigs visas arstéSanas grupas.

Primarais efektivitates mérka kriterijs bija vidéja DMM skaita izmainas no sakumstavokla 12 nedelu
arstéSanas perioda. Sekundarie mérka kritériji, kurus kontrolgja daudzkartgjai salidzinasanai, ietvéra
izmainas no sakumstavokla vidgja dienu skaita ar galvassap€m meénesT, izmainas no sakumstavokla
vidgja dienu skaita ar akiitu zalu lietoSanu menesT, pacientu Tpatsvaru, kuri sasniedza vismaz 50%
samazinajumu no sakumstavokla vidéja DMM skaita raditaja (vidgja vertiba 3 ménesos), un vairakus
pacientu zinotus iznakuma raditajus, kas noverte funkciongsanu. Statistiski nozimigas atrades tika
pieraditas AQUIPTA primarajiem un sekundarajiem efektivitates mérka kriterijiem, salidzinot ar
placebo, p&tijuma PROGRESS, ka apkopots 4. tabula.

4. tabula. Efektivitates mérka kriteriji peétijjuma PROGRESS

AQUIPTA 60 mg Placebo
N =257 N =249

Dienas ar migrénu ménesi (DMM) 12 nedélu perioda
Sakumstavoklis 19,2 19,0
Vidgjas izmainas no sakumstavokla -6,8 -5,1
Atskiriba no placebo -1,7
p vértiba 0,002
Dienas ar galvassapém ménesi 12 nedélu perioda
Sakumstavoklis 21,5 21,4
Vidgjas izmainas no sakumstavokla -6,9 -5,2
Atskiriba no placebo -1,7
p vertiba 0,002
Dienas ar akiitu zalu lietoSanu ménesi 12 nedélu perioda
Sakumstavoklis 15,5 15,3
Vidgjas izmainas no sakumstavokla -6,2 -4,1
Atskiriba no placebo 2,1
p vertiba 0,002
>50% DMM atbildes reakcija 12 ned€lu perioda
% ar atbildes reakciju 40 27
Izredzu attieciba (95% TI) 1,90 (1,29; 2,79)
p vertiba 0,002

2. attéla paradita vidgjas izmainas no sakumstavokla DMM raditaja petijjuma PROGRESS. Pacientiem,
kuri tika arsteti ar AQUIPTA 60 mg vienu reizi diena, bija lielaks vidgjais DMM samazinajums no
sakumstavokla 12 nedglu arst€Sanas perioda, salidzinot ar pacientiem, kuri sanéma placebo.



2. attels. Izmainas no sakumstavokla migrénas dienu skaita ménest pétjjuma PROGRESS
0.0

-0.5
-1.0

a menesi

-1.5

-2.0
-2.5
-3.0
-35
-4.0
-4.5
-5.0
-5.5
-6.0
-6.5
-7.0
-7.5

-8.0
-8.5

(mazako kvadratu vid&ja veértiba + standartkltda)

-8.0

Sakumstavoklis 1.—4. nedela 5.-8. nedela 9.—12. nedgla

Izmainas no sakumstavokla migrénas dienu skait

——— Placebo —= — AQUIPTA 60 mg vienu reizi diena

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atliek pienakumu iesniegt AQUIPTA pétijumu rezultatus viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apak§grupas migrénas profilaksei (informaciju par lietoSanu b&rniem skatit
4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsiikSanas

Pec iekskigas lietoSanas atogepants uzsiicas, sasniedzot maksimalo koncentraciju plazma péc aptuveni
1-2 stundam. Lietojot vienu reizi diena, atogepants uzrada devai proporcionalu farmakokinétiku lidz
170 mg (aptuveni 3 reizes lielaku par ieteicamo devu), zalém organisma neuzkrajoties.

Uztura ietekme

Lietojot atogepantu kopa ar maltiti ar augstu tauku saturu, AUC un Cnax samazinajas attiecigi par 18%

un 22%, bez ietekmes uz laika medianu Iidz maksimalajai atogepanta koncentracijai plazma. Kliniskas
efektivitates petijumos atogepants tika lietots neatkarigi no &diena.

Izkliede
Atogepanta piesaiste plazmas proteiniem nebija atkariga no koncentracijas diapazona no 0,1 Iidz
10 uM; atogepanta nesaistita frakcija cilvéka plazma bija aptuveni 4,7%. Atogepanta vid&jais

Skietamais izkliedes tilpums (V,/F) p&c iekskigas lietoSanas bija aptuveni 292 1.

Biotransformacija

Atogepants galvenokart izvadas metabolisma cela, primari ar CYP3A4 starpniecibu.
Pamatsavienojums (atogepants) un glikuronida konjugata metabolits (M23) bija galvenie cirkulgjosie
komponenti cilvéka plazma.
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CYP3A44 induktori

Veselam p&tamajam personam vienlaiciga atogepanta un rifampicina lidzsvara stavokli (specigs
CYP3A4 induktors) lietosana izraisTja butisku atogepanta iedarbibas samazinasanos (Cmax par 30% un
AUC par 60%).

Vienlaiciga atogepanta un topiramata lidzsvara stavokli (viegls CYP3 A4 induktors) lietoSana izraisija
atogepanta iedarbibas samazinasanos (Cmax par 24% un AUC par 25%).

In vitro atogepants nav CYP3A4, 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, MAO-A vai UGT1A1 inhibitors
kliniski nozimiga koncentracija. Atogepants arinav CYP1A2, CYP2B6 vai CYP3A4 induktors
kliniski nozimiga koncentracija.

Eliminacija

klirenss (CL/F) ir aptuveni 19 I/h. P&c vienas iekskigas 50 mg '*C-atogepanta devas veselam virieSu
dzimuma pétamajam personam tika atgiti 42% un 5% devas ka neizmainits atogepants attiecigi fecés
un urina.

Transportvielas

Atogepants ir P-gp, BCRP, OATP1B1, OATP1B3 un OAT1 substrats. Pamatojoties uz kliniskas
mijiedarbibas pétijumu ar specigiem OATP inhibitoru, vienlaicigi lietojot ar specigiem OATP
inhibitoriem, ir ieteikta devas pielagosana. Atogepants nav OAT3, OCT2 vai MATEI substrats.

Atogepants nav P-gp, BCRP, OAT1, OAT3, NTCP, BSEP, MRP3 un MRP4 inhibitors kliniski
nozimiga koncentracija. Atogepants ir vaj§ OATP1B1, OATP1B3, OCT1 un MATE] inhibitors, bet

nav sagaidama kliniski nozimiga mijiedarbiba.

Tpa§as pacientu grupas

Nieru darbibas traucejumi

Nieru izvadiSanas celam atogepanta klirensa ir maznozimiga loma. Pamatojoties uz populacijas
farmakokinétikas analizi, atogepanta farmakokinétika nav nozimigas atSkiribas pacientiem ar viegliem
vai vidgji smagiem nieru darbibas traucgjumiem (CLcr 30—89 ml/min), salidzinot ar personam ar
normalu nieru darbibu (CLcr > 90 ml/min). Ta ka pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucg&jumiem
vai nieru slimibu p&dgja stadija (ESRD; CLcr < 30 ml/min) pétijumi nav veikti, Siem pacientiem
ieteicama atogepanta deva ir 10 mg.

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar ieprieks esoSiem viegliem (Child-Pugh A pakape), vid€ji smagiem (Child-Pugh B
pakape) vai smagiem aknu darbibas trauc€jumiem (Child-Pugh C pakape) kop€ja atogepanta iedarbiba
bija palielinata par attiecigi 24%, 15% un 38%. Tomér nesaistita atogepanta iedarbiba bija aptuveni

3 reizes lielaka pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem. Jaizvairas no AQUIPTA
lietoSanas pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem.

Nokluisana mates piena

Pettjuma, kura piedalijas 12 veselas ar kriiti barojosas sievietes, kuram 1 [idz 6 méneSus péc
dzemdibam tika noziméta viena perorala 60 mg atogepanta deva, maksimalais atogepanta Iimenis
mates piena bija no 1 Iidz 3 stundam péc lietoSanas. Atogepanta Cmax un AUC mates piena bija
ieve@rojami zemaki par aptuveni 93%, salidzinot ar sieviesSu plazmu. Vidgja relativa deva zidainiem
bija aptuveni 0,19% (diapazons no 0,06 lidz 0,33%) no mates kermena masas korigétas devas, vidgja
piena un plazmas attieciba bija 0,08 (no 0,02 Iidz 0,10). Atogepanta kumulativais daudzums, kas
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izdalijies mates piena 24 stundu laika, bija minimals, mazaks par 0,01 mg.

I_pas“as pacientu grupas

Pamatojoties uz populacijas farmakokinétikas analizi, dzimumam, rasei un kermena masai nebija
nozimiga ietekme uz atogepanta farmakokingtiku (Cmax un AUC). Tapéc devas pielagoS$ana p&c Siem
faktoriem nav pamatota.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu
Neskatoties uz ieveérojamam starpsugu atskiribam atogepanta KGSP receptoru afinitate, nekliiskajos
standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko dro§umu, atkartotu devu toksicitati, genotoksicitati,

fototoksicitati vai iesp&jamu kancerogenitati neliecina par ipasu atogepanta risku cilvékam.

Fertilitates traucéjumi

Iekskiga atogepanta lietosana zurku te€viniem un matitém pirms paro$anas un tas laika un turpmaka
licto$ana matiteém Iidz 7. grusnibas dienai neradija nevelamu ietekmi uz fertilitati vai reproduktivo
veiktspgju. [edarbiba plazma (AUC) bija aptuveni Iidz 15 reizes lielaka neka cilvékam, ja tiek lietota
maksimala cilvékiem ieteikta deva (MCID).

Reproduktiva un attistibas toksikologija

Iekskiga atogepanta lietoSana grisnam zurku un tru$u matitém organogenézes laika izraisija
samazinatu augla kermena masu zurkam un palielinatu augla iek$€jo organu un skeleta izmainu
biezumu devas, kas bija saistitas ar minimalu toksicitati matitei. Deva bez nevélamas iedarbibas uz
embriofetalo attistibu iedarbiba plazma (AUC) bija aptuveni 4 reizes lielaka zurkam un 3 reizes lielaka
truSiem neka cilvékiem, ja tiek lietota MCID 60 mg/diena.

Iekskiga atogepanta lietoSana zurku matitém visa griisnibas un laktacijas laika neradija nevélamu
butiski samazinatu kermena masu mazuliem, kas saglabatos 1idz briedumam. Iedarbiba plazma (AUC),
lictojot devu, kurai nebija ietekmes uz prenatalo un postnatalo attistibu, bija aptuveni 5 reizes lielaka
neka cilvekiem, lietojot MCID. Lakt&josam zurkam iekskiga atogepanta devas lieto$ana radija
atogepanta [imeni piena, kas bija aptuveni 2 reizes augstaks par Iimeni matites plazma.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Polivinilpirolidona/vinilacetata kopolimers
E vitamina polietilénglikola sukcinats
Mannits

Mikrokristaliska celuloze

Natrija hlorids

Kroskarmelozes natrija sals

Koloidalais silicija dioksids

Natrija stearilfumarats

6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama.
6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi
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6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi
Stm zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

AQUIPTA 10 mg tabletes

Aluminija folijas un PVH/PE/PHTFE blisteri, kas katrs satur 7 tabletes.
Iepakojumi, kas satur 28 vai 98 tabletes.

AQUIPTA 60 mg tabletes

Aluminija folijas un PVH/PE/PHTFE blisteri, kas katrs satur 7 tabletes.
Iepakojumi, kas satur 28 vai 98 tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilsto$i vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
AbbVie Deutschland GmbH & Co KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/23/1750/001

EU/1/23/1750/002

EU/1/23/1750/003

EU/1/23/1750/004

9. PIRMAS RE(,}ISTRACIJAS/PARRE(,}ISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2023. gada 11. augusts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietngé
https://www.ema.europa.eu.
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I PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSQCiJUMI VAI IEROBEZOJUMI QTTIECTBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

AbbVie S.r.l

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

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo drouma zinojumu iesniegSanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné.

Registracijas apliecibas ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskir§anas.

D. NOSACjJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS

17



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

AQUIPTA 10 mg tabletes
atogepantum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 10 mg atogepanta.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Tablete
28 tabletes
98 tabletes

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

AbbVie Deutschland GmbH & Co KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

aquipta 10 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Iekseja kastite 49 tabletém (98 tableSu iepakojums)

| 1. ZALU NOSAUKUMS

AQUIPTA 10 mg tabletes
atogepantum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 10 mg atogepanta.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Tablete
49 tabletes

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNTQINOT NEIZLIETQTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

AbbVie Deutschland GmbH & Co KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1750/002

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

aquipta 10 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

| 1. ZALU NOSAUKUMS

AQUIPTA 10 mg tabletes
atogepantum

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

AbbVie (ka logotips)

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

AQUIPTA 60 mg tabletes
atogepantum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 60 mg atogepanta.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur natriju.
Vairak informacijas skatit liectoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Tablete
28 tabletes
98 tabletes

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

lekskigai lietoSanai

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

AbbVie Deutschland GmbH & Co KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

aquipta 60 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Iekseja kastite 49 tabletém (98 tableSu iepakojums)

| 1. ZALU NOSAUKUMS

AQUIPTA 60 mg tabletes
atogepantum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 60 mg atogepanta.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur natriju.
Vairak informacijas skatit liectoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Tablete
49 tabletes

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

lekskigai lietoSanai

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNinNOT NEIZLIETQTAS _ZA_LES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

AbbVie Deutschland GmbH & Co KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/23/1750/004

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

aquipta 60 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

| 1. ZALU NOSAUKUMS

AQUIPTA 60 mg tabletes
atogepantum

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

AbbVie (ka logotips)

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

AQUIPTA 10 mg tabletes
AQUIPTA 60 mg tabletes
atogepantum

v Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iespgjams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzet, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp€jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir AQUIPTA un kadam noltikam to licto
2. Kas Jums jazina pirms AQUIPTA lietoSanas
3. Ka lietot AQUIPTA

4, Iesp&jamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat AQUIPTA

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir AQUIPTA un kadam noliikam to lieto

AQUIPTA satur aktivo vielu atogepantu. AQUIPTA lieto, lai novérstu migrénu picaugusiem
pacientiem, kuriem migréna ir vismaz 4 dienas ménesTt.

Uzskata, ka AQUIPTA blokeg ar kalcitonina génu saistito peptidu (KGSP) receptoru kopu, kuru saista
ar migrénu.

2. Kas Jums jazina pirms AQUIPTA lietoSanas

Nelietojiet AQUIPTA §ados gadijumos:
. ja Jums ir alergija pret atogepantu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Partrauciet AQUIPTA lietosanu un nekavgjoties pastastiet arstam, ja Jums rodas jebkadi alergiskas
reakcijas simptomi, pieméram:

e apgriitinata elpoSana;

e segjas pietikums;

e izsitumi, nieze vai natrene.

Dazi no Siem simptomiem var rasties 24 stundu laika p&c pirmas lietoSanas. Dazkart tie var rasties
vairakas dienas peéc AQUIPTA lietoSanas.

29



Ja Jums ir smagi aknu darbibas traucgjumi, pirms AQUIPTA lietoSanas konsult&jieties ar arstu,
farmaceitu vai medmasu.

Bérni un pusaudzi
Nedodiet §1s zales bérniem un pusaudziem, kas ir jaunaki par 18 gadiem, jo AQUIPTA lietosana $aja
vecuma grupa nav pétita.

Citas zales un AQUIPTA
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot. Dazas zales var palielinat blakusparadibu rasanas risku (skatit 4. punktu).

Talak ir sniegts saraksts ar dazam zalém, kuru d€] arstam var bt nepiecieSams samazinat AQUIPTA
devu:

° ketokonazols, itrakonazols, klaritromicins, rifampicins (zales séniSinfekciju vai bakterialu
infekciju arstésanai);

. ritonavirs (zales HIV arsté$anai);

° ciklosporins (zales, kuras ietekm& imtinsistému).

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate
Ja Jis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Ja Jus esat gritniece, JUs nedrikstat lietot AQUIPTA. Ja esat sieviete, kurai vargtu iestaties
griitnieciba, arstéSanas laika ar AQUIPTA Jums ir jalieto atbilstoSa kontracepcijas metode.

Ja Jus barojat bérnu ar kriiti vai planojat barosanu ar kriiti, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar
arstu. Kopa ar arstu Jums biis jaizlem;j, vai lietosiet AQUIPTA barojot bérnu ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

AQUIPTA var izraistt miegainibu. Zalu ietekmes laika nevadiet transportlidzeklus un neapkalpojiet
mehanismus.

AQUIPTA satur natriju

AQUIPTA 10 mg tabletes
Sts zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tablete, — butiba tas ir

=

natriju nesaturosas”.

AQUIPTA 60 mg tabletes
Sts zales satur 31,5 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala) katra tableté. Tas ir
lidzvertigi 1,6% no ieteicamas maksimalas natrija dienas devas pieaugusSajiem.

3. Ka lietot AQUIPTA

Vienmer lietojiet $1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Cik daudz zalu lietot

Ieteicama deva ir 60 mg atogepanta vienu reizi diena. Arsts var Jums noradit lietot mazaku devu, ja:
. Jis lietojat citas zales (kas uzskaititas 2. punkta);

. Jums ir smagi nieru darbibas traucgjumi vai Jums veic dializi.

Ka lietot zales
AQUIPTA ir paredzets iekSkigai lietoSanai. Tabletes pirms noriSanas nesadaliet, nesasmalciniet,
nekoslajiet un nesalauziet. Tabletes var lietot kopa ar uzturu vai neatkarigi no edienreizém.
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Ja esat lietojis AQUIPTA vairak neka noteikts
Ja esat lietojis vairak tableSu neka noteikts, pastastiet arstam. Jums var izpausties dazas no
blakusparadibam, kas minétas 4. punkta.

Ja esat aizmirsis lietot AQUIPTA

. Ja esat izlaidis devu, lietojiet to, tiklidz par to atceraties.

. Ja esat aizmirsis lietot devu visu dienu, nelietojiet izlaisto devu un lietojiet vienu devu, ka
parasti, nakamaja diena.

. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot AQUIPTA
Nepartrauciet lietot AQUIPTA, ieprieks neapspriezoties ar arstu. Ja partrauksiet arst€Sanu, Jisu
simptomi var atgriezties.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespé&jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauzas.
Nopietnas blakusparadibas

Partrauciet AQUPTA lietoSanu un nekavgjoties sazinieties ar savu arstu, ja Jums ir jebkuri no talak
noraditajiem simptomiem, kas var liecinat par nopietnu alergisku reakciju:

. apgritinata elposana;
. sejas pietiikums;
) 1zsitumi, nieze vai natrene.

Citas blakusparadibas
Pastastiet arstam, ja pamanat jebkuras no talak noraditajam blakusparadibam:

Biezi (var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem):
slikta diisa (nelabuma sajata kungi);
aizcietgjums;

nogurums;

miegainiba;

samazinata éstgriba;

svara zudums.

Retak (var rasties 11dz 1 no 100 cilvékiem):
e paaugstinats aknu enzimu limenis.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam ar1
tieSi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidzét nodroSinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5.  Ka uzglabat AQUIPTA

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera pec “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.
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Stm zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartejo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko AQUIPTA satur

AQUIPTA 10 mg tabletes

. Aktiva viela ir atogepants. Katra tablete satur 10 mg atogepanta.

. Citas sastavdalas ir: polivinilpirolidona/vinilacetata kopolimers, E vitamina polietilenglikola
sukcinats, mannits, mikrokristaliska celuloze, natrija hlorids, kroskarmelozes natrija sals,
koloidalais silicija dioksids un natrija stearilfumarats (skatit 2. punktu).

AQUIPTA 60 mg tabletes
° Aktiva viela ir atogepants. Katra tablete satur 60 mg atogepanta.
. Citas sastavdalas ir: polivinilpirolidona/vinilacetata kopolimers, E vitamina polietilenglikola

sukcinats, mannits, mikrokristaliska celuloze, natrija hlorids, kroskarmelozes natrija sals,
koloidalais silicija dioksids un natrija stearilfumarats (skatit 2. punktu).

AQUIPTA argjais izskats un iepakojums

AQUIPTA 10 mg tabletes
AQUIPTA 10 mg tablete ir balta Iidz gandriz balta, apala, abpusgji izliekta tablete ar iespiestu “A” un
“10” viena puse. Tas ir pieejamas iepakojumos, kas satur 28 vai 98 tabletes.

AQUIPTA 60 mg tabletes
AQUIPTA 60 mg tablete ir balta Iidz gandriz balta, ovala abpuséji izliekta tablete ar iespiestu “A60”
viena pusé. Tas ir piecjamas iepakojumos, kas satur 28 vai 98 tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirg var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas Tpasnieks
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Vacija

Razotajs

AbbVie S.r.l

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

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AbbVie SA AbbVie UAB
Tél/Tel: +32 10477811 Tel: +370 5 205 3023
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bbvarapus
A6Bu EOO/]
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

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.: 4357 22 34 74 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000
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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 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

Roméinia
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.1.0.
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



Si lieto§anas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu/.

Lai noklausitos vai sanemtu $o lietoSanas instrukciju <braila raksta>, <palielinata druka> vai
<audio formata>, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Ipasnieka vietéjo parstavniecibu.
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