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Aquipta (atogepant)
Przeglad wiedzy na temat leku Aquipta i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE w przystepnym jezyku

Czym jest lek Aquipta i w jakim celu sie go stosuje

Aquipta jest lekiem stosowanym u osdb dorostych w leczeniu migreny z aurg lub bez aury (nietypowe
doswiadczenia wzrokowe lub zwigzane z innymi zmystami). Lek stosuje sie réwniez w profilaktyce
migreny u oséb dorostych, u ktérych migrena wystepuje co najmniej przez 4 dni w miesigcu.

Substancja czynng zawartg w leku Aquipta jest atogepant.

Jak stosowacé lek Aquipta
Lek wydawany na recepte. Lek jest dostepny w postaci tabletek do przyjmowania doustnego raz na
dobe w zapobieganiu migrenie lub w razie potrzeby w leczeniu migreny.

Osoby stosujace lek Aquipta w profilaktyce migreny nie powinny stosowac tego leku w leczeniu
migreny, poniewaz przyjety juz maksymalng zalecang dawke na dobe.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Aquipta znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich

lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Aquipta

Dokfadny sposdb dziatania leku Aquipta nie jest w petni poznany. Substancja czynna leku Aquipta,
atogepant, przytacza sie do receptoréw (celdéw) biatek zwanych CGRP i amyling-1. Biatka te biorg udziat
W rozwoju migreny. Poprzez przytaczenie sie do tych receptoréw lek zapobiega wigzaniu sie CGRP i
amyliny-1 z tymi receptorami. Pomaga to leczy¢ migrene i zapobiegac jej.

Korzysci ze stosowania leku Aquipta wykazane w badaniach

W dwoch badaniach gtéwnych wykazano, ze lek Aquipta zmniejsza liczbe dni, w ktorych u pacjentéw
wystepujg migreny.

W jednym badaniu z udziatem 882 pacjentéw z co najmniej 4 migrenami miesiecznie stosowanie leku
Aquipta przez 12 tygodni zmniejszyto liczbe dni z migreng z okoto 8 w miesigcu do okoto 3-4 w
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miesigcu, w poréwnaniu z okoto 5 dniami w miesigcu w przypadku pacjentéw przyjmujacych placebo
(leczenie pozorowane).

W innym badaniu z udziatem 760 pacjentéw, u ktérych wystepowato co najmniej 15 dni bdlu gtowy w
miesigcu, z czego 8 to dni migreny, stosowanie leku Aquipta przez 12 tygodni zmniejszyto liczbe dni
migreny z okoto 19 w miesigcu do okoto 12 w miesigcu, w poréwnaniu z 14 dniami w miesigcu w
przypadku pacjentéw przyjmujacych placebo.

W innym badaniu z udziatem 1328 0sdb dorostych z migreng w wywiadzie wykazano, ze lek Aquipta
jest skuteczny w leczeniu ostrych (nagtych) migren. W badaniu analizowano, u ilu oséb boéle
ustepowaty po 2 godzinach od przyjecia leku Aquipta w leczeniu pierwszego ataku migreny. Za brak
bélu uznawano zmniejszenie nasilenia bdlu gtowy z umiarkowanego lub silnego bdélu migrenowego do
catkowitego braku bolu. Sposrdd osdb, ktore przyjmowaty lek Aquipta, 2 godziny po przyjeciu leku bol
ustapit u okoto 24% (146 z 602) pacjentdw, w poréwnaniu z okoto 13% (80 z 612) osdb przyjmujacych
placebo.

Badania dotyczace leku Aquipta opisano bardziej szczegdétowo w sprawozdaniach oceniajacych lek.

Dziatania niepozadane i ograniczenia zwigzane ze stosowaniem leku
Aquipta

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Aquipta znajduje sie
w ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Aquipta w zapobieganiu migrenie
(mogace wystapi¢ u 1 na 10 pacjentow) to: nudnosci (mdtosci), zaparcia, zmeczenie, sennos¢,
zmniejszony apetyt i utrata masy ciata. Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem
leku Aquipta w leczeniu migreny (mogace wystapi¢ u 1 na 10 pacjentéow) to nudnosci.

Podstawy dopuszczenia leku Aquipta do obrotu w UE

Lek Aquipta moze zmniejszac liczbe dni migreny i jest skuteczny w leczeniu ostrych atakéw migreny.
Wiekszos$¢ dziatan niepozadanych ma nasilenie fagodne lub umiarkowane. Europejska Agencja Lekdw
uznata zatem, ze korzysci ze stosowania leku Aquipta przewyzszajq ryzyko i moze on by¢ dopuszczony
do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Aquipta

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Aquipta w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Aquipta sq stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Aquipta sg starannie oceniane i podejmowane sa wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje o leku Aquipta

Lek Aquipta otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 11 sierpnia
2023 r.

Dalsze informacje o leku Aquipta, w tym ulotka dla pacjenta i sprawozdanie oceniajace, znajdujq sie na
stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aquipta.

W celu uzyskania informacji o dostepnosci tego leku w danym kraju nalezy skontaktowac sie
z wtasciwym organem krajowym.

Data ostatniej aktualizacji: 05.2026.
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