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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AJOVY 225 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
AJOVY 225 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Ampulko-strzykawka

Kazda amputko-strzykawka zawiera 225 mg fremanezumabu.

Wstrzykiwacz potautomatyczny napeiniony

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony (wstrzykiwacz) zawiera 225 mg fremanezumabu.

Fremanezumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym wytwarzanym metodg
rekombinacji DNA w komorkach jajnika chomika chinskiego (ang. Chinese hamster ovary, CHO).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan (wstrzykniecie)

Przejrzysty do opalizujacego, bezbarwny do lekko zottego roztwor o pH 5,5 i osmolalnosci
320-420 mOsm/Kkg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy AJOVY jest wskazany do stosowania w profilaktyce migreny u osob dorostych, u
ktérych wystepuja co najmniej 4 dni z migreng w miesigcu.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
Leczenie powinien rozpocza¢ lekarz z doswiadczeniem w rozpoznawaniu i leczeniu migreny.
Dawkowanie

Dostepne sg dwie opcje dawkowania:
e 225 mg raz na miesigc (dawkowanie co miesigc) lub
e 675 mg co trzy miesigce (dawkowanie co kwartal)

W przypadku zmiany schematu dawkowania pierwszg dawke w ramach nowego schematu nalezy
poda¢ w nastgpnym zaplanowanym terminie dawkowania wedtug poprzedniego schematu.

Po rozpoczeciu leczenia fremanezumabem mozna kontynuowac jednoczes$nie stosowane
profilaktyczne leczenie migreny, jesli lekarz przepisujacy uzna to za konieczne (patrz punkt 5.1).

Korzysci wynikajace z leczenia nalezy oceni¢ po uplywie 3 miesi¢cy od rozpoczecia leczenia.
Wszelkie pdzniejsze decyzje dotyczace kontynuowania leczenia nalezy podejmowaé indywidualnie
dla kazdego pacjenta. Nastepnie zaleca si¢ regularne oceny potrzeby kontynuowania leczenia.



Pominiecie dawki

W razie pomini¢cia wstrzykni¢cia fremanezumabu w planowanym terminie, dawkowanie nalezy
wznowi¢ mozliwie jak najszybciej, stosujac zalecong dawke i schemat. Nie nalezy podawa¢ dawki
podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Szczegdblne grupy pacjentow

Osoby W podesztym wieku

Dostepne sa ograniczone dane na temat stosowania fremanezumabu u pacjentow w wieku >65 lat.
Zgodnie z wynikami analizy farmakokinetyki populacyjnej modyfikacja dawki nie jest wymagana
(patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek lub wagtroby
U pacjentdw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby modyfikacja
dawki nie jest konieczna (patrz punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego AJOVY

u dzieci 1 mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostepne.

Sposéb podawania

Podanie podskorne.

Produkt leczniczy AJOVY jest przeznaczony wylacznie do wstrzyknig¢ podskérnych. Produkt
leczniczy AJOVY moze by¢ wstrzykiwany w okolice brzucha, ud lub gérne czeSci ramion, w miejsce
gdzie skora nie jest tkliwa, zasiniona, zaczerwieniona ani stwardniata. W przypadku wielokrotnych
wstrzyknie¢ nalezy zmienia¢ miejsca wstrzyknie¢.

Pacjenci poinstruowani przez fachowy personel medyczny w zakresie techniki samodzielnego
wstrzykiwania podskornego moga sami wstrzykiwac sobie produkt leczniczy. Szczegoétowe instrukcje
dotyczace podawania, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Ciezkie reakcje nadwrazliwos$ci

Reakcje anafilaktyczne zglaszano rzadko w zwigzku ze stosowaniem fremanezumabu (patrz

punkt 4.8). Wigkszo$¢ reakcji wystapita w ciggu 24 godzin od podania, chociaz niektore reakcje byty
opdznione. Nalezy ostrzec pacjentow informujac o objawach zwigzanych z reakcjami nadwrazliwosci.
Jesli wystapi ciezka reakcja nadwrazliwosci, nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie i przerwac
podawanie fremanezumabu (patrz punkt 4.3).



Ciezkie choroby ukladu sercowo-naczyniowego

Pacjenci z niektorymi cigzkimi chorobami uktadu sercowo-naczyniowego byli wykluczeni z badan
Klinicznych (patrz punkt 5.1). Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania u tych pacjentow nie sa
dostepne.

Substancje pomocnicze

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono formalnych badan klinicznych dotyczacych interakcji produktu leczniczego
AJOVY z innymi produktami leczniczymi. Biorgc pod uwage wlasciwosci fremanezumabu nie
przewiduje si¢ interakcji farmakokinetycznych leku. Ponadto, podczas badan klinicznych jednoczesne
stosowanie metod doraznego leczenia migren (w szczegolnosci lekow przeciwbolowych, ergotaminy
i tryptanow) i profilaktycznych przeciwmigrenowych produktow leczniczych nie wptywato na
farmakokinetyke fremanezumabu.

4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza

Istnieja tylko ograniczone dane dotyczgce stosowania produktu leczniczego AJOVY u kobiet

w okresie cigzy. Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego
wplywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3). W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie

stosowania produktu AJOVY w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy fremanezumab przenika do mleka ludzkiego. Wiadomo, ze ludzkie przeciwciata
klasy IgG przenikajg do mleka ludzkiego przez pierwsze dni po porodzie, nastgpnie jednak ich
stezenie szybko si¢ zmniejsza do niewielkiego poziomu. W zwigzku z tym podczas tego krotkiego
okresu nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla niemowlat karmionych piersig. P6Zniej stosowanie
fremanezumabu podczas karmienia piersig mozna rozwazaé tylko, jesli jest to wymagane ze
wzgledow klinicznych.

Plodno$¢

Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢ u ludzi. Dostgpne dane niekliniczne nie sugeruja
wplywu na ptodnos¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

AJOVY nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach rejestracyjnych produkt leczniczy AJOVY stosowato tgcznie ponad 2 500 pacjentow
(ponad 1 900 pacjento-lat). Ponad 1 400 pacjentow leczono przez co najmniej 12 miesigcy.

Do czesto zgtaszanych dziatan niepozadanych produktu leczniczego nalezaly miejscowe reakcje
W miejscu wstrzyknigcia (bol [24%], stwardnienie [17%], rumien [16%] i $wiad [2%]).
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Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane produktu leczniczego obserwowane w badaniach klinicznych oraz zgtaszane po
wprowadzeniu produktu do obrotu przedstawiono zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow
MedDRA. W obrebie kazdej kategorii czestoéci wystepowania, dziatania niepozadane produktu
leczniczego zestawiono w kolejnosci malejacej cigzkosci. Kategorie czestosci wystgpowania oparto

na nastepujacej konwencji: bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000
do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000). W obrebie kazdej klasy
uktadéw i narzadow dziatania niepozadane produktu leczniczego zostaly uporzadkowane wedilug
czgstoscl wystepowania, przy czym jako pierwsze wymieniono najczestsze dziatania niepozadane.

Zidentyfikowano nastepujace dziatania niepozadane dotyczace produktu leczniczego AJOVY (patrz
tabela 1).

Tabela 1: Dzialania niepozadane

Klasyfikacja ukladow | Czesto$¢ wystepowania Dzialanie niepozadane
i narzadow MedDRA
Zaburzenia ukladu Niezbyt czgsto Reakcje nadwrazliwosci, takie
immunologicznego jak wysypka, $wiad,
pokrzywka i obrzek
Rzadko Reakcja anafilaktyczna
Zaburzenia ogolne i stany Bardzo czesto Bl w miejscu wstrzyknigcia
W miejscu podania Stwardnienie w miejscu
wstrzykniecia
Rumien w miejscu
wstrzykniecia
Czgsto Swiad w miejscu wstrzykniecia
Niezbyt czgsto Wysypka w miejscu
wstrzyknigcia

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Reakcje w miejscu wstrzykniecia

Najczesciej obserwowanymi miejscowymi reakcjami w miejscu wstrzyknigcia byt bol, stwardnienie

i rumien. Wszystkie miejscowe reakcje w miejscu wstrzyknigcia miaty charakter przemijajacy, a ich
nasilenie byto przewaznie fagodne do umiarkowanego. Bol, stwardnienie i rumien zazwyczaj
obserwowano bezposrednio po wstrzyknigciu, podczas gdy $wiad i wysypka pojawiaty si¢ w ciggu
mediany czasu wynoszacej, odpowiednio, 24 i 48 godzin. Wszystkie reakcje w miejscu wstrzyknigcia
ustepowatly najczesciej w ciggu kilku godzin lub dni. Reakcje w miejscu wstrzyknigcia zasadniczo
nie wymagaty odstawienia produktu leczniczego.

Ciezkie reakcje nadwrazliwosci
Reakcje anafilaktyczne zgtaszano rzadko. Reakcje wystepowaly w wickszo$ci w ciggu 24 godzin od
podania, chociaz niektore byty op6znione.

Immunogennosé

W badaniach kontrolowanych placebo u 0,4% pacjentéw (6 z 1701) leczonych fremanezumabem
wyksztalcily sie przeciwciata przeciwlekowe. Miano tych przeciwciat byto niskie. U jednego z tych
6 pacjentow wyksztalcity si¢ przeciwciata neutralizujace. W trakcie 12-miesigcznego leczenia,
przeciwciata przeciwlekowe wykryto u 2,3% pacjentéw (43 z 1888), a u 0,95% pacjentéw
wyksztalcity si¢ przeciwciala neutralizujace. Wyksztalcenie przeciwciat przeciwlekowych nie
wptywato na bezpieczenstwo stosowania ani skuteczno$¢ fremanezumabu.



Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

W badaniach klinicznych, w ktoérych podawano dozylnie dawki do 2 000 mg nie wystagpita
toksyczno$¢ wymagajaca zmniejszenia dawki. W razie przedawkowania zaleca si¢ monitorowanie
pacjenta w kierunku wystapienia jakichkolwiek objawow przedmiotowych lub podmiotowych dziatan
niepozadanych i w razie koniecznosci zastosowanie odpowiedniego leczenia objawowego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbolowe, antagonisty peptydu zwigzanego z genem
kalcytoniny (ang. calcitonin gene related peptide, CGRP). Kod ATC: N02CDO03.

Mechanizm dzialania

Fremanezumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym IgG2Aa/kappa pozyskiwanym

z prekursora mysiego. Fremanezumab wiaze si¢ wybiorczo z ligandem peptydu zwigzanego z genem
kalcytoniny (ang. calcitonin gene-related peptide, CGRP) i blokuje wigzanie si¢ obydwu izoform
CGRP (CGRP a oraz B) z receptorem CGRP. Chociaz nieznany jest dokladny mechanizm dziatania,
na drodze ktérego fremanezumab zapobiega atakom migreny, uwaza sie¢, ze uzyskuje si¢ to przez jego
modulujacy wptyw na uktad trojdzielny. Wykazano, ze stezenie CGRP znaczaco zwigksza si¢ podczas
migreny i powraca do normy, gdy bol gtowy ustepuje.

Fremanezumab wykazuje wysoka swoistos¢ wobec CGRP i nie wigze si¢ z blisko spokrewnionymi
cztonkami tej rodziny (np. amyling, kalcytoning, intermedyng i adrenomedulling).

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Skutecznos$¢ fremanezumabu oceniano w dwoch randomizowanych, trwajgcych 12 tygodni badaniach
fazy III prowadzonych metodg podwdjnie Slepej proby z grupa kontrolng otrzymujaca placebo

z udziatem dorostych pacjentow z epizodyczng (Badanie 1) i przewlekta migreng (Badanie 2).
Pacjenci wigczeni do tych badan mieli co najmniej 12-miesieczny dodatni wywiad w Kierunku
migreny (z aurg lub bez aury) zgodnie z kryteriami diagnostycznymi Miedzynarodowej Klasyfikacji
Bolow Glowy (ang. International Classification of Headache Disorders, ICHD-I11). Z badan
wykluczono pacjentéw w podeszitym wieku (>70 lat), pacjentéw stosujacych opioidy lub barbiturany
czesciej niz 4 dni w miesigcu oraz pacjentow z zawatem migsnia sercowego, incydentem
mdbzgowo-naczyniowym i zdarzeniami zakrzepowo-zatorowymi w wywiadzie.

Badanie dotyczqce migreny epizodycznej (Badanie 1)
Skutecznos$¢ fremanezumabu w migrenie epizodycznej oceniano w randomizowanym,
wieloosrodkowym, trwajacym 12 tygodni badaniu prowadzonym metoda podwojnie $lepej proby
z grupg kontrolng otrzymujgca placebo (Badanie 1). Do badania wlaczono dorostych z migreng
epizodyczng (mniej niz 15 dni z bolem gtowy w miesigcu) w wywiadzie. Lacznie 875 pacjentow
(742 kobiety, 133 mezczyzn) zrandomizowano do jednej z trzech grup: otrzymujacych za pomoca
wstrzykniecia podskornego 675 mg fremanezumabu co trzy miesigce (dawkowanie co kwartat,
n=291), 225 mg fremanezumabu raz na miesigc (dawkowanie co miesigc, n=290) lub placebo raz na
miesigc (n=294). Dane demograficzne i wyj$ciowe parametry choroby byly zrownowazone i

6



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

poréwnywalne pomiedzy grupami badania. Mediana wieku pacjentow wynosita 42 lata (zakres: od 18
do 70 lat), 85% stanowily kobiety i 80% byto rasy biatej. Srednia czgsto$é wystegpowania migren

w punkcie poczatkowym wynosita okoto 9 dni z migreng w miesigcu. W trakcie badania pacjenci
mogli stosowa¢ metody doraznego leczenia bolu gtowy. W podgrupie pacjentow (21%) dozwolone
byto réwniez jednoczesne przyjmowanie jednego powszechnie stosowanego profilaktycznego
produktu leczniczego (leki beta-adrenolityczne, leki blokujace kanat wapniowy/benzocykloheptan,
leki przeciwdepresyjne, leki przeciwdrgawkowe). Ogotem 19% pacjentow stosowato wezesniej
topiramat. 12-tygodniowy okres leczenia prowadzony metodg podwojnie §lepej proby ukonczyto
tacznie 791 pacjentow.

Pierwszorzedowy punkt koncowy oceny skutecznosci dotyczyt zmiany przecietnej (ang. average)
liczby dni z migreng w miesigcu w poréwnaniu z punktem poczatkowym w trakcie 12-tygodniowego
okresu leczenia. Kluczowymi drugorzedowymi punktami koncowymi byto zmniejszenie liczby dni

Z migreng w miesigcu o co najmniej 50% (50% wskaznik odpowiedzi) w poréwnaniu z punktem
poczatkowym, §rednia zmiana punktacji w skali mierzacej stopien niepelnosprawnosci spowodowane;j
bolem glowy (ang. Migraine Disability Assessment Scale, MIDAS) zgtaszanej przez pacjenta

W poréwnaniu z punktem poczatkowym oraz zmiana przecigtnej liczby dni stosowania doraznych
produktow leczniczych na bol glowy w miesigcu w poréwnaniu z punktem poczatkowym. Zarowno w
przypadku schematu dawkowania fremanezumabu co miesigc, jak i CO kwartat, wykazano istotng
statystycznie i klinicznie znaczaca poprawe w zakresie kluczowych punktow koncowych

wzgledem punktu poczatkowego w poréwnaniu z placebo (patrz tabela 2). Dziatanie obserwowano juz
W pierwszym miesigcu i utrzymywato si¢ przez caty okres leczenia (patrz rycina 1).

Rycina 1: Srednia zmiana od punktu poczatkowego przecietnej liczby dni z migrena w miesiacu
w Badaniu 1

| —a&— Placebo — —® - AJOVY co kwartal W AJOVY co miesiac|

0.0 4

-0.5

-1.0

-1.5

-2.5

obliczona melody najmnigjszych kwadraldw

-4.0 +

-4.5

Srednia (+- 8E) mmiana w pordwnaniu z punktem poczgtkowym

Wizyta: Punktpoczatkowy Tydzied 1 Tydzien 2 Tydzien 3 Miesiac 1 Miesiac 2 Miesiac 3
AJOVY co miesiac <0.0001 <0.0001 <0.0001 <0.0001 <0.0001 0.0002
AJOVY co kwartal <0.0001 <0.0001 0.0003 <0.0001 0.0009 0.0013

Srednia wyj$ciowa (przecietna liczba dni z migreng w miesiacu): placebo: 9,1; AJOVY co kwartat: 9,2; AJOVY
co miesiac: 8,9.

Tabela 2: Kluczowe wyniki oceny skuteczno$ci w Badaniu 1 dotyczacym migreny epizodycznej

Punkt koncowy oceny Placebo Fremanezumab Fremanezumab

skutecznosci (n=290) 675 mg co kwartal | 225 mg co miesigc
(n=288) (n=287)

MMD

Srednia zmiana® (95% C1) | -2,2 (-2,68; -1,71) -3,4 (-3,94; -2,96) -3,7 (-4,15; -3,18)

TD (95% CI)° - -1,2 (-1,74; -0,69) -1,4 (-1,96; -0,90)

Punkt poczatkowy (SD) 9,1 (2,65) 9,2 (2,62) 8,9 (2,63)

Wartosé p (vs placebo)? - p<0,0001 p<0,0001




MHD
Srednia zmiana? (95% CI)
TD (95% CI)°

-1,5 (-1,88; -1,06)

-3,0 (-3,39; -2,55)
-1,5 (-1,95; -1,02)

-2,9 (-3,34; -2,51)
-1,5 (-1,92; -0,99)

Punkt poczatkowy (SD) 6,9 (3,13) 7,2 (3,14) 6,8 (2,90)

Wartosé¢ p (vs placebo)? - p<0,0001 p<0,0001

50% wskaznik

odpowiedzi w zakresie

MMD

Procent [%] 27,9% 44,4% 47,7%

Wartosé p (vs placebo) - p<0,0001 p<0,0001

75% wskaznik

odpowiedzi w zakresie

MMD

Procent [%] 9,7% 18,4% 18,5%

Wartosé p (vs placebo) - p=0,0025 p=0,0023

MIDAS lacznie

Srednia zmiana?® (95% CI) | -17,5 (-20,62; -14,47) -23,0 (-26,10; - -24.,6 (-27,68; -
19,82) 21,45)

Punkt poczatkowy (SD) 37,3 (27,75) 41,7 (33,09) 38 (33,30)

Wartosé p (vs placebo)? - p=0,0023 p<0,0001

MAHMD

Srednia zmiana?® (95% CI)
TD (95% CI)°

Punkt poczatkowy (SD)

-1,6 (-2,04; -1,20)

-2,9 (-3,34; -2,48)
-1,3 (-1,73; -0,78)
7,7 (3,70)

-3,0 (-3,41; -2,56)
-1,3 (-1,81; -0,86)
7,7 (3,37)

Wartosé p (vs placebo)?

7,7 (3,60)

p<0,0001

p<0,0001

CI = przedziat ufnosci (ang. confidence interval); MAHMD = liczba dni przyjmowania produktéw leczniczych
stosowanych doraznie na bdl glowy na miesiac (ang. monthly acute headache medication days); MHD = liczba
dni z bolem gltowy w miesiagcu (ang. monthly headache days) o co najmniej umiarkowanym nasileniu; MIDAS =
ocena stopnia niepetnosprawnosci spowodowanej migreng (ang. Migraine Disability Assessment); MMD =
liczba dni z migrena w miesiagcu (ang. monthly migraine days); SD = odchylenie standardowe (ang. standard
deviation); TD = r6znica w leczeniu (ang. treatment difference)
W przypadku wszystkich punktow koncowych $rednia zmiana i przedziaty ufnosci sa oparte na modelu
ANCOVA uwzgledniajacym leczenie, pte¢, region i stosowanie profilaktycznych produktéw leczniczych
w punkcie poczatkowym (tak/nie) jako efekty state oraz odpowiednig warto$¢ poczatkowa i liczbe lat od
wystapienia migreny po raz pierwszy jako zmienne towarzyszace.
b Réznica w leczeniu oparta jest na analizie kowariancji powtarzanych pomiaréw w modelu mieszanym
(ang. mixed model repeated measures, MMRM), gdzie uwzgledniono leczenie, pte¢, region i stosowanie
profilaktycznych produktow leczniczych w punkcie poczatkowym (tak/nie), miesiac i miesigc leczenia jako
efekty state oraz odpowiednig warto$¢ poczatkowa i liczbe lat od wystapienia migreny po raz pierwszy jako

zmienne towarzyszace.

U pacjentdow przyjmujacych jednoczesnie jeden inny profilaktyczny przeciwmigrenowy produkt
leczniczy roznica w leczeniu w zakresie zmniejszenia liczby dni z migrena w miesigcu (ang. monthly
migraine days, MMD) mig¢dzy grupa otrzymujaca fremanezumab w dawce 675 mg co kwartat i grupa
otrzymujaca placebo wynosita -1,8 dnia (95% CI: -2,95; -0,55) a miedzy grupa otrzymujaca
fremanezumab w dawce 225 mg co miesigc i grupa otrzymujgca placebo -2,0 dni (95% CI: -3,21; -

0,86).

U pacjentow, ktorzy wczesniej stosowali topiramat, roznica w leczeniu w zakresie zmniejszenia liczby
dni z migrena w miesigcu (MMD) obserwowana miedzy grupa otrzymujaca fremanezumab w dawce
675 mg co kwartat i grupa otrzymujaca placebo wynosita -2,3 dnia (95% CI: -3,64; -1,00) a migdzy
grupg otrzymujaca fremanezumab w dawce 225 mg co miesigc i grupg otrzymujgcg placebo -2,4 dnia

(95% CI: -3,61; -1,13).

Badanie dotyczqce przewlektej migreny (Badanie 2)

Stosowanie fremanezumabu w przewleklej migrenie oceniano w randomizowanym,
wieloosrodkowym, trwajacym 12 tygodni badaniu prowadzonym metodg podwojnie §lepej proby
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z grupa kontrolng otrzymujaca placebo (Badanie 2). Badana populacja obejmowata dorostych

z przewlekta migreng w wywiadzie (15 dni lub wiecej z bolami glowy w miesigcu). Lgcznie

1130 pacjentow (991 kobiet, 139 mezczyzn) zrandomizowano do jednej z trzech grup: otrzymujacych
we wstrzyknigciu podskornym dawke poczatkowa 675 mg fremanezumabu, a nastepnie 225 mg
fremanezumabu raz na miesigc (co miesigc, n=379), 675 mg fremanezumabu co trzy miesigce

(co kwartat, n=376) lub placebo raz na miesigc (n=375). Dane demograficzne i wyjéciowe parametry
choroby byty zrownowazone i porownywalne pomigdzy grupami badania. Mediana wieku pacjentéw
wynosila 41 lat (zakres: od 18 do 70 lat), 88% stanowity kobiety i 79% bylo rasy biatej. Srednia
czesto$¢ wystepowania bolow gtowy w punkcie poczatkowym wynosita okoto 21 dni z bolem gtowy
W miesigcu (z czego 13 dni z bolem glowy o co najmniej umiarkowanym nasileniu). W trakcie
badania pacjenci mogli stosowa¢ metody doraznego leczenia bolu gtowy. W podgrupie pacjentow
(21%) dozwolone bylo rowniez jednoczesne przyjmowanie jednego powszechnie stosowanego
profilaktycznego produktu leczniczego (leki beta-adrenolityczne, leki blokujace kanat
wapniowy/benzocykloheptan, leki przeciwdepresyjne, leki przeciwdrgawkowe). Ogotem

30% pacjentow stosowato wczesniej topiramat, a 15% toksyne¢ botulinowa A. 12-tygodniowy okres
leczenia prowadzony metoda podwojnie Slepej proby ukonczyto tacznie 1034 pacjentow.

Pierwszorzedowy punkt koncowy oceny skutecznosci obejmowat srednig zmiang przecigtnej liczby
dni z bolem glowy o co najmniej umiarkowanym nasileniu w miesigcu w poréwnaniu z punktem
poczatkowym w trakcie 12-tygodniowego okresu leczenia. Kluczowymi drugorzedowymi punktami
konicowymi byto zmniejszenie o co najmniej 50% liczby dni z bolem glowy o co najmniej
umiarkowanym nasileniu w miesigcu (50% wskaznik odpowiedzi) w poréwnaniu z punktem
poczatkowym, $rednia zmiana punktacji w skali oceniajacej wptyw bolu gtowy HIT-6 (ang. Headache
Impact Test) zgtaszanej przez pacjenta w porownaniu z punktem poczatkowym oraz zmiana
przecigtnej liczby dni stosowania produktow leczniczych doraznie na bol glowy w miesigcu

w poréwnaniu z punktem poczatkowym. Zarowno w przypadku schematu dawkowania
fremanezumabu co miesigc, jak i co kwartat wykazano istotng statystycznie i klinicznie znaczaca
poprawe w zakresie kluczowych punktow koncowych wzgledem punktu poczatkowego w poréwnaniu
z placebo (patrz tabela 3). Dziatanie obserwowano juz w pierwszym miesigcu i utrzymywalo si¢ przez
caly okres leczenia (patrz rycina 2).

Rycina 2: Srednia zmiana od punktu poczatkowego przecietnej liczby dni z bélem glowy 0 co
najmniej umiarkowanym nasileniu w miesiacu w Badaniu 2
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Srednia wyj$ciowa (przecigtna liczba dni z bolem glowy o co najmniej umiarkowanym nasileniu w miesigcu):
placebo: 13,3; AJOVY co kwartat: 13,2; AJOVY co miesigc: 12,8.



Tabela 3: Kluczowe wyniki oceny skuteczno$ci w Badaniu 2 dotyczacym przewleklej migreny

Punkt konicowy oceny | Placebo Fremanezumab Fremanezumab
skutecznosci (n=371) 675 mg co kwartal 225 mg co miesiac
(n=375) z dawka poczatkowa
675 mg
(n=375)
MHD

Srednia zmiana?® (95%
Cl)

TD (95% CI)P

Punkt poczatkowy (SD)

-2,5 (-3,06; -1,85)

-4,3 (-4,87; -3,66)

-1,8 (-2,45; -1,13)
13,2 (5,45)

-4,6 (-5,16; -3,97)

-2,1 (-2,77; -1,46)
12,8 (5,79)

Wartosé¢ p (vs placebo)?

13,3 (5,80)

p<0,0001

p<0,0001

MMD
Srednia zmiana?® (95%

-3,2 (-3,86; -2,47)

-4,9 (-5,59; -4,20)

-5,0 (-5,70; -4,33)

Cl)

TD (95% CI)P - -1,7 (-2,44; -0,92) -1,9 (-2,61; -1,09)
Punkt poczatkowy (SD) | 16,3 (5,13) 16,2 (4,87) 16,0 (5,20)
Wartos¢ p (vs placebo)? | - p<0,0001 p<0,0001
50% wskaznik

odpowiedzi w zakresie

MHD 18,1% 37,6% 40,8%
Procent [%]

Wartosé p (vs placebo) | - p<0,0001 p<0,0001
75% wskaznik

odpowiedzi w zakresie

MHD

Procent [%] 7,0% 14,7% 15,2%
Wartosé p (vs placebo) | - p=0,0008 p=0,0003

HIT-6 lacznie

Srednia zmiana?® (95%
Cl)

Punkt poczatkowy (SD)

-4,5 (-5,38; -3,60)

64,1 (4,79)

-6,4 (-7,31; -5,52)

64,3 (4,75)

-6,7 (-7,71; -5,97)

64,6 (4,43)

Wartosé p (vs placebo)?

p=0,0001

p<0,0001

MAHMD
Srednia zmiana?® (95%

11,9 (-2,48; -1,28)

-3,7 (-4,25; -3,06)

-4,2 (-4,79; -3,61)

Cl)

TD (95% CI)° - -1,7 (-2,40; -1,09) -2,3 (-2,95; -1,64)
Punkt poczatkowy (SD) | 13,0 (6,89) 13,1 (6,79) 13,1 (7,22)
Wartosé p (vs placebo)? | - p<0,0001 p<0,0001

CI = przedziat ufno$ci (ang. confidence interval); HIT-6 = test wptywu bolu gtowy (ang. Headache Impact Test);
MAHMD = liczba dni przyjmowania produktéw leczniczych stosowanych doraznie na bol gtowy na miesiac
(ang. monthly acute headache medication days); MHD = liczba dni z bélem glowy w miesigcu (ang. monthly
headache days) o co najmniej umiarkowanym nasileniu; MMD = liczba dni z migreng w miesigcu (ang. monthly
migraine days); SD = odchylenie standardowe (ang. standard deviation); TD = r6znica w leczeniu

(ang. treatment difference)

W przypadku wszystkich punktow koncowych $rednia zmiana i przedziaty ufnosci sa oparte na modelu
ANCOVA uwzgledniajacym leczenie, pte¢, region i stosowanie profilaktycznych produktéw leczniczych

w punkcie poczatkowym (tak/nie) jako efekty state oraz odpowiednia warto$¢ poczatkowa i liczbe lat od
wystapienia migreny po raz pierwszy jako zmienne towarzyszace.

b Roznica w leczeniu oparta jest na analizie kowariancji powtarzanych pomiaréw w modelu mieszanym

(ang. mixed model repeated measures, MMRM), gdzie uwzgledniono leczenie, pte¢, region i stosowanie
profilaktycznych produktow leczniczych w punkcie poczatkowym (tak/nie), miesiac i miesiac leczenia jako
efekty state oraz odpowiednia warto$¢ poczatkowa i liczbg lat od wystapienia migreny po raz pierwszy jako
zmienne towarzyszace.
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U pacjentdow przyjmujacych jednoczesnie jeden inny profilaktyczny przeciwmigrenowy produkt
leczniczy réznica w leczeniu w zakresie zmniejszenia liczby dni z boélem glowy 0 co najmniej
umiarkowanym nasileniu w miesigcu (ang. monthly headache days, MHD) migdzy grupg otrzymujaca
fremanezumab w dawce 675 mg co kwartat i grupa otrzymujaca placebo wynosita -1,3 dnia (95% CI:
-2,66; 0,03) a miedzy grupg otrzymujaca fremanezumab w dawce 225 mg co miesigc z dawka
poczatkowg 675 mg i grupg otrzymujacg placebo -2.0 dni (95% ClI: -3,27; -0,67).

U pacjentow, ktorzy wczesniej stosowali topiramat, roznica w leczeniu w zakresie zmniejszenia liczby
dni z bélem glowy 0 co najmniej umiarkowanym nasileniu w miesigcu (ang. monthly headache days,
MHD) migdzy grupa otrzymujaca fremanezumab w dawce 675 mg co kwartat i grupa otrzymujaca
placebo wynosita -2,7 dnia (95% CI: -3,88; -1,51) a migdzy grupa otrzymujaca fremanezumab

w dawce 225 mg co miesigc z dawka poczatkowa 675 mg i grupa otrzymujaca placebo -2,9 dnia (95%
Cl: -4,10; -1,78). U pacjentow, ktorzy wezesniej stosowali toksyng botulinowa A, roéznica w leczeniu
w zakresie zmniejszenia liczby dni z bélem gltowy 0 co najmniej umiarkowanym nasileniu w miesigcu
(MHD) migdzy grupa otrzymujacg fremanezumab w dawce 675 mg co kwartat i grupa otrzymujaca
placebo wynosita -1,3 dnia (95% CI: -3,01; -0,37) a mi¢dzy grupg otrzymujgcg fremanezumab

w dawce 225 mg co miesigc z dawka poczatkowa 675 mg i grupa otrzymujaca placebo -2,0 dni (95%
Cl: -3,84; -0,22).

Okoto 52% pacjentdw uczestniczacych w badaniu naduzywato produktéw do doraznego leczenia bolu
glowy. Roznica w leczeniu w zakresie zmniejszenia liczby dni z bolem gtowy w miesigcu (MHD) o co
najmniej umiarkowanym nasileniu miedzy grupa otrzymujacg fremanezumab w dawce 675 mg

co kwartat i grupg otrzymujacg placebo wynosita -2,2 dnia (95% ClI: -3,14; -1,22) a miedzy grupa
otrzymujacg fremanezumab w dawce 225 mg co miesigc z dawka poczatkowa 675 mg i grupa
otrzymujacg placebo -2,7 dnia (95% CI: -3,71; -1,78).

Badanie diugoterminowe (Badanie 3)

W dlugoterminowym badaniu (Badanie 3), w ktérym pacjenci otrzymywali 225 mg fremanezumabu raz
na miesigc lub 675 mg raz na kwartat, u wszystkich pacjentow z epizodyczng i przewlekta migreng
skuteczno$¢ utrzymywata si¢ przez okres do 12 kolejnych miesigcy. 12-miesigczny okres leczenia
w ramach Badania 3 ukonczyto 79% pacjentow. Na podstawie danych dotyczacych dwoch schematow
dawkowania po 15 miesigcach zaobserwowano zmniejszenie liczby dni z migreng w miesigcu 0 6,6 dnia
wzgledem punktu poczatkowego Badania 1 i Badania 2. U 61% pacjentow, ktorzy ukonczyli Badanie 3,
W ostatnim miesigcu badania uzyskano 50% odpowiedz. W trakcie 15-miesi¢cznego potaczonego
okresu leczenia nie obserwowano sygnatéw dotyczacych bezpieczenstwa.

Czynniki wewnetrzne i zewnetrzne

Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ fremanezumabu wykazano niezaleznie od wieku, pici, rasy,
jednoczesnego stosowania profilaktycznych produktéw leczniczych (lekéw beta-adrenolitycznych,
lekow blokujacych kanat wapniowy/benzocykloheptanu, lekow przeciwdepresyjnych, lekow
przeciwdrgawkowych), stosowania topiramatu lub toksyny botulinowej A na migrene w przesztosci
czy naduzywania produktow leczniczych stosowanych doraznie w przypadku wystapienia bolu gtowy.
Dostepne sa ograniczone dane dotyczace stosowania fremanezumabu u pacjentow w wieku >65 lat
(2% pacjentéw).

Migrena trudna w leczeniu

W randomizowanym badaniu (Badanie 4) oceniano skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania
fremanezumabu u tgcznie 838 pacjentdw z migreng epizodyczng i przewleklg oraz udokumentowang
niewystarczajgca odpowiedzig na dwie do czterech klas wczesniejszych profilaktycznych
przeciwmigrenowych produktow leczniczych. Badanie obejmowato trwajacy 12 tygodni, prowadzony
metodg podwojnie $lepej proby okres leczenia z grupa kontrolng otrzymujaca placebo, a nastgpnie
trwajacy 12 tygodni okres otwarty.

Pierwszorzedowy punkt koncowy oceny skuteczno$ci stanowita srednia zmiana w poréwnaniu
z punktem poczatkowym przecietnej liczby dni z migreng w miesigcu w trakcie prowadzonego metoda

podwojnie $lepej proby 12-tygodniowego okresu leczenia. Kluczowymi drugorzedowymi punktami
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koncowymi byto zmniejszenie o co najmniej 50% liczby dni z migreng w miesigcu w poréwnaniu

Z punktem poczatkowym, $rednia zmiana przeci¢tnej liczby dni z bolem glowy o co najmniej
umiarkowanym nasileniu w miesigcu w poréwnaniu z punktem poczatkowym oraz zmiana przecigtne;j
liczby dni przyjmowania produktow leczniczych stosowanych doraznie na bol glowy w miesigcu

W poréwnaniu z punktem poczatkowym. Zaréwno w przypadku schematu dawkowania
fremanezumabu co miesigc, jak i co kwartat wykazano istotng statystycznie i klinicznie znaczaca
poprawe w zakresie kluczowych punktow koncowych wzgledem punktu poczatkowego w poréwnaniu
z placebo. W zwiazku z tym wyniki Badania 4 sa spdjne z gtéwnymi wynikami poprzednich badan
skutecznosci. Ponadto potwierdzajg skutecznos¢ w przypadku trudnej do leczenia migreny, w tym
$rednie zmniejszenie liczby dni z migreng w miesigcu (ang. monthly migraine days, MMD) o -3,7
(95% ClI: -4,38; -3,05) w przypadku przyjmowania fremanezumabu co kwartat i -4,1

(95% CI: -4,73; -3,41) w przypadku przyjmowania fremanezumabu co miesigc w poréwnaniu z -0,6
(95% CI: -1,25; 0,07) u pacjentoéw leczonych placebo. W trakcie 12-tygodniowego okresu leczenia
34% pacjentow otrzymujacych fremanezumab co kwartat i 34% pacjentdw otrzymujacych
fremanezumab co miesiac uzyskato co najmniej 50% zmniejszenie liczby MMD

wobec 9% pacjentéw leczonych placebo (p<0,0001). Dziatanie obserwowano juz w pierwszym
miesigcu leczenia i utrzymywato si¢ przez caly jego okres (patrz rycina 3). W trakcie 6-miesi¢cznego
okresu leczenia nie obserwowano sygnaléw dotyczacych bezpieczenstwa.

Rycina 3: Srednia zmiana od punktu poczatkowego przecietnej liczby dni z migrena w miesiacu
w Badaniu 4
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AJOVY co miesiac <0,0001 <0,0001 <0,0001
AJOVY co kwartat <0,0001 <0,0001 <0,0001

Srednia wyjéciowa (przecietna liczba dni z migrena w miesiacu): placebo: 14,4; AJOVY co kwartal: 14,1;
AJOVY co miesigc: 14,1.

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekoéw wstrzymata obowigzek dolaczania wynikéw badan produktu leczniczego
AJOVY w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w zapobieganiu migrenowych
bolow glowy (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Po pojedynczym podaniu podskérnym 225 mg i 675 mg fremanezumabu mediana czasu do
osiggniecia maksymalnego stezenia (tmax) U zdrowych uczestnikéw wynosita od 5 do 7 dni.
Bezwzgledna biodostgpnos¢ fremanezumabu po podaniu podskornym 225 mg i 900 mg u zdrowych
uczestnikow wynosita 55% (£SD rowne 23%) do 66% (£SD réwne 26%). Proporcjonalnos¢ dawki, w
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oparciu o farmakokinetyke populacyjna, obserwowano w zakresie od 225 mg do 675 mg. Stezenie
W stanie stacjonarnym bylo osiggane po okoto 168 dniach (okoto 6 miesigcy) podawania dawki

225 mg w schemacie dawkowania raz na miesigc i 675 mg w schemacie dawkowania raz na kwartal.
Mediana wspotczynnika akumulacji, na podstawie schematu dawkowania raz na miesigc i raz na
kwartal, wynosi odpowiednio okoto 2,41 1,2.

Dystrybucja

Zaktadajac, ze oszacowana w oparciu 0 wzor biodostepnos¢ rowna 66% (£SD réwne 26%) jest
prawidtowa w populacji pacjentéw, objetos¢ dystrybucji dla typowego pacjenta wyniosta 3,6 |
(35,1 % CV) po podaniu podskérnym 225 mg, 675 mg i 900 mg fremanezumabu.

Metabolizm

Podobnie jak w przypadku innych przeciwcial monoklonalnych, oczekuje sie, ze fremanezumab jest
rozktadany na drodze proteolizy enzymatycznej na mate peptydy i aminokwasy.

Eliminacja

Zaktadajac, ze oszacowana w oparciu o wzor biodostepnos¢ rowna 66% (£SD rowne 26%) jest
prawidlowa w populacji pacjentow, klirens centralny dla typowego pacjenta wyniost 0,09 1/dobe

(23,4 % CV) po podaniu podskdrnym 225 mg, 675 mg i 900 mg fremanezumabu. Powstate mate
peptydy i aminokwasy moga by¢ ponownie wykorzystane w organizmie do syntezy de novo bialek lub
sa wydalane przez nerki. Szacowany okres péttrwania fremanezumabu wynosi 30 dni.

Szczegblne grupy pacjentow

Przeprowadzono analiz¢ farmakokinetyki populacyjnej uwzgledniajaca wiek, rase, pte¢ i masg ciata
na podstawie danych uzyskanych od 2546 uczestnikow. Oczekuje sie, ze ekspozycja jest

W przyblizeniu dwa razy wigksza w przypadku najnizszego kwartyla masy ciata (43,5 do 60,5 Kg)

W poréwnaniu z najwyzszym kwartylem masy ciata (84,4 do 131,8 kg). Nie obserwowano jednak
wplywu masy ciata na skuteczno$¢ kliniczng, analizujac ekspozycje i odpowiedzi pacjentéw

z epizodyczng i przewlekta migreng. Nie jest wymagana modyfikacja dawki fremanezumabu. Nie ma
dostepnych danych dotyczacych zaleznosci miedzy ekspozycja a skutecznoscia u pacjentdéw z masa
ciata >132 kg.

Zaburzenia czynnosci nerek lub wqgtroby

Ze wzgledu na to, ze przeciwciala monoklonalne nie wydaja si¢ by¢ eliminowane przez nerki

ani metabolizowane w watrobie, nie oczekuje si¢, aby zaburzenia czynnoS$ci nerek i watroby wpltywaty
na farmakokinetyke fremanezumabu. Nie badano pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek
(eGFR <30 ml/min/1,73m?) Analiza farmakokinetyki populacyjnej zintegrowanych danych
pochodzacych z badan klinicznych produktu leczniczego AJOVY nie wykazala réznicy

w farmakokinetyce fremanezumabu u pacjentdéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby w poréwnaniu z pacjentami z prawidtowa czynnoscia nerek lub watroby
(patrz punkt 4.2).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz toksycznego wptywu na rozrod

i rozw0j potomstwa, nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Fremanezumab jest przeciwcialem monoklonalnym, nie przeprowadzono zatem badan
genotoksycznosci ani rakotworczosci.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

L-histydyna

L-histydyny chlorowodorek jednowodny

Sacharoza

Sol disodowa kwasu wersenowego (EDTA) dwuwodna
Polisorbat 80 (E 433)

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  OKres waznosci

Ampulko-strzykawka

3 lata

Wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony

3 lata
6.4  Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke (amputko-strzykawki) lub wstrzykiwacz potautomatyczny
napehiony (wstrzykiwacze) w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Produkt leczniczy AJOVY mozna przechowywac w stanie nieschtodzonym przez maksymalnie 7 dni
w temperaturze do 30°C. Produkt leczniczy AJOVY nalezy wyrzuci¢, jesli przechowywano go poza
lodéwka przez dhuzej niz 7 dni.

Po przechowywaniu w temperaturze pokojowej nie umieszczaé produktu leczniczego z powrotem

w lodowece.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Amputko-strzykawka

Roztwér 1,5 ml w 2,25 ml strzykawce ze szkla typu I z korkiem tloka (z gumy bromobutylowej) i igla.

Opakowania po 1 lub 3 ampulko-strzykawki. Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie
w obrocie.

Wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony

Wstrzykiwacz zawierajacy 1,5 ml roztworu w 2,25 ml strzykawce ze szkta typu | z korkiem tloka
(z gumy bromobutylowej) i igta.

Opakowania po 1 lub 3 wstrzykiwacze. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w
obrocie.
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6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Instrukcja uzycia

Nalezy $cisle, krok po kroku, przestrzega¢ szczegdtowej instrukcji dotyczacej stosowania zawartej na
koncu ulotki dla pacjenta.

Amputko-strzykawka i wstrzykiwacz sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.

Produktu leczniczego AJOVY nie nalezy stosowac, jesli roztwor jest metny, zmienit zabarwienie lub
zawiera czastki.

Produktu leczniczego AJOVY nie nalezy stosowac, jesli roztwor zostal zamrozony.

Nie nalezy wstrzasa¢ amputko-strzykawka ani wstrzykiwaczem.

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

TEVA GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Amputko-strzykawka

EU/1/19/1358/001 — 1 amputko-strzykawka
EU/1/19/1358/002 — 3 amputko-strzykawki

Wstrzykiwacz

EU/1/19/1358/003 — 1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony
EU/1/19/1358/004 — 3 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28 marca 2019 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 6 listopada 2023 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbélowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskie;j
Agencji Lekéw https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11

WYTWORCA (WYTWORCY) BIOLOGICZNEJ
SUBSTANCJI CZYNNEJ (BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI
CZYNNYCH) ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY
(WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI) ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A, WYTWORCA (WYTWORCY) BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
(BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH) ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY (WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy (wytwdrcow) biologicznej substancji czynnej (biologicznych substancji

czynnych)

CELLTRION Inc.

20 Academy-ro 51 beon-gil
Yeonsu-gu

22014 Incheon

Republika Korei

Lonza Biologics, Inc.
101 International Drive
Portsmouth, NH 03801
USA

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego (wytworcow odpowiedzialnych) za zwolnienie serii

Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Niemcy

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego
produktu leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o
ktérym mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach
oglaszanych na europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

17



D.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore moga istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE - AMPULKO-STRZY KAWKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AJOVY 225 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
fremanezumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda amputko-strzykawka zawiera 225 mg fremanezumabu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: L-histydyna, L-histydyny chlorowodorek jednowodny, sacharoza, sol
disodowa kwasu wersenowego (EDTA) dwuwodna, polisorbat 80, woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 amputko-strzykawka zawierajaca 1,5 ml roztworu
3 ampulko-strzykawki zawierajace po 1,5 ml roztworu

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskérne
Wytacznie do jednorazowego uzytku.

OTWI}ERAC W TYM MIEJSCU
UNIESC W TYM MIEJSCU

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w loddwce.

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ ampultko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Przechowywa¢ amputko-strzykawki w opakowaniu zewne¢trznym w celu ochrony przed §wiattem.

Produkt leczniczy AJOVY nalezy wyrzucic, jesli przechowywano go poza lodéwka przez dhuzej niz
7 dni.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Niemcy

12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1358/001 1 amputko-strzykawka
EU/1/19/1358/002 3 ampultko-strzykawki

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

AJOVY strzykawka

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN

23



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA AMPULKO-STRZYKAWKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

AJOVY 225 mg wstrzyknigcie
fremanezumab
sc.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4, NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1,5ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE — WSTRZYKIWACZ POLAUTOMATYCZNY
NAPELNIONY

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AJOVY 225 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
fremanezumab

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 225 mg fremanezumabu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: L-histydyna, L-histydyny chlorowodorek jednowodny, sacharoza, sol
disodowa kwasu wersenowego (EDTA) dwuwodna, polisorbat 80, woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 wstrzykiwacz zawierajacy 1,5 ml roztworu
3 wstrzykiwacze zawierajace po 1,5 ml roztworu

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne
Wytacznie do jednorazowego uzytku.

OTWIERAC W TYM MIEJSCU
UNIESC W TYM MIEJSCU

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w loddwce.

Nie zamrazacd.

Przechowywa¢ wstrzykiwacz w opakowaniu zewnetrznym W celu ochrony przed swiattem.
Przechowywac wstrzykiwacze w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

Produkt leczniczy AJOVY nalezy wyrzucic, jesli przechowywano go poza lodéwka przez dhuzej niz
7 dni.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Niemcy

‘ 12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/19/1358/003 1 wstrzykiwacz
EU/1/19/1358/004 3 wstrzykiwacze

| 13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

AJOVY wstrzykiwacz

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WSTRZYKIWACZA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

AJOVY 225 mg wstrzyknigcie
fremanezumab
sc.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4, NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1,5ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

AJOVY 225 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
fremanezumab

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek AJOVY i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku AJOVY
Jak stosowac lek AJOVY

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek AJOVY

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

1. Co to jest lek AJOVY i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek AJOVY

AJOVY to lek zawierajacy substancj¢ czynng fremanezumab, ktory jest przeciwciatem
monoklonalnym, bedacym rodzajem biatka, ktore rozpoznaje i przytacza si¢ do specyficznego celu
W organizmie.

Jak dziala lek AJOVY

W organizmie wystgpuje substancja o nazwie peptyd zwigzany z genem kalcytoniny (ang. calcitonin
gene-related peptide, CGRP), ktéra odgrywa wazng rolg¢ w migrenie. Fremanezumab wigze si¢ z
CGRP i zapobiega jego dziataniu. Zmniejszenie aktywno$ci CGRP zmniejsza czgstos¢ wystepowania
atakow migreny.

W jakim celu stosuje si¢ lek AJOVY
Lek AJOVY jest stosowany w zapobieganiu migrenie u dorostych, u ktorych wystepuja co najmniej
4 dni z migrena w miesiacu.

Jakie sg korzySci ze stosowania leku AJOVY

Lek AJOVY zmniejsza czgsto$¢ wystgpowania atakow migreny i liczbe dni z bolami glowy. Lek ten
redukuje rowniez niepelnosprawnos¢ zwigzang z migreng i zmniejsza potrzebg przyjmowania lekow
stosowanych w leczeniu napadéw migrenowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku AJOVY

Kiedy nie stosowac leku AJOVY
Nie stosowac tego leku, jesli pacjent ma uczulenie na fremanezumab lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jesli po wstrzyknigciu leku AJOVY u pacjenta wystapia objawy ciezkiej reakcji alergicznej, np.

problemy z oddychaniem, obrzek warg i jezyka lub ciezka wysypka, nalezy natychmiast powiedzie¢ o
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tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Reakcje moga wystapi¢ w ciagu 24 godzin od przyjecia
leku AJOVY, chociaz czasem mogg by¢ opdznione.

Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuje lub
wystepowata choroba uktadu sercowo-naczyniowego (problemy dotyczace serca i naczyn
krwionosnych), poniewaz lek AJOVY nie byt badany u pacjentow z niektérymi chorobami uktadu
Sercowo-naczyniowego.

Dzieci i mlodziez
Lek AJOVY nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat,
poniewaz nie byt badany w tej grupie wiekowe;j.

Lek AJOVY a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Zaleca si¢ unikanie stosowania
leku AJOVY w okresie cigzy, poniewaz wptyw tego leku na kobiety w okresie cigzy jest nieznany.

Jesli pacjentka karmi piersiag lub planuje karmi¢ piersia, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie przed rozpoczeciem stosowania tego leku. Lekarz wspdlnie z pacjentka zdecyduje,
czy stosowac lek AJOVY podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie oczekuje si¢ jakiegokolwiek wptywu tego leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania
maszyn.

Lek AJOVY zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek AJOVY

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przed zastosowaniem leku AJOVY nalezy doktadnie przeczytac , Instrukcj¢ uzycia”
amputko-strzykawki.

Ile leku i kiedy wstrzykiwaé
Lekarz omowi i wspdlnie z pacjentem zdecyduje o najbardziej odpowiednim schemacie dawkowania.
Istniejg dwie alternatywne zalecane opcje dawkowania:

- jedno wstrzykniecie (225 mg) raz na miesigc (dawkowanie co miesigc) lub

- trzy wstrzyknigcia (675 mg) co 3 miesigce (dawkowanie co kwartat)

Jesli pacjent stosuje dawke 675 mg, nalezy wykonac trzy wstrzyknigcia jedno po drugim w trzy rézne
miejsca.

Lek AJOVY podaje si¢ we wstrzyknigciu pod skore (wstrzyknigcie podskorne). Lekarz lub
pielegniarka wyttumaczy pacjentowi lub opiekunowi, jak nalezy podawac wstrzyknigcie. Pacjent ani
opiekun nie powinni wstrzykiwaé leku AJOVY, dopdki nie zostang przeszkoleni w tym zakresie przez
lekarza lub pielggniarke.
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Nalezy zastosowaé przypomnienie, takie jak notatka w kalendarzu lub dzienniczek, co pomoze
pacjentowi zapamigta¢ termin przyj¢cia nastgpnej dawki, aby uniknaé pominigcia lub przedwczesnego
podania leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku AJOVY
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku AJOVY, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Pominiecie zastosowania leku AJOVY

W razie pominigcia dawki leku AJOVY, nalezy mozliwie jak najszybciej wstrzykna¢ pominigtg
dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. W razie
watpliwosci, kiedy wstrzyknac¢ lek AJOVY, nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moze wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 0s6b)
Bol, stwardnienie lub zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia

Czesto (moze wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 0s6b)
Swiad W miejscu wstrzyknigcia

Niezbyt czesto (moze wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 oséb)
Wysypka w miejscu wstrzyknigcia
Reakcje alergiczne, takie jak wysypka, obrz¢k lub pokrzywka

Rzadko (moze wystapi¢ u maksymalnie 1 na 1 000 os6b)
Cigzkie reakcje alergiczne (objawy moga obejmowac problemy z oddychaniem, obrzgk warg i jezyka
lub cigzka wysypke) (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $Srodki ostrozno$ci’)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek AJOVY

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie strzykawki i na
opakowaniu zewnetrznym po: EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé¢ w lodowce (2 °C — 8 °C). Nie zamrazac.

Przechowywaé ampultko-strzykawke W opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony leku przed
swiattem.
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Lek ten mozna wyja¢ z lodowki i przechowywa¢ w temperaturze do 30°C maksymalnie przez okres
do 7 dni. Lek nalezy wyrzucié, jesli przechowywano go poza lodéwka przez dtuzej niz 7 dni. Po
przechowywaniu w temperaturze pokojowej nie umieszcza¢ leku z powrotem w lodéwece.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢, ze opakowanie zewnetrzne zostato naruszone, strzykawka
zostata uszkodzona, albo lek ulegt zme¢tnieniu, przebarwieniu lub zawiera czastki.

Strzykawka jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzytku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek AJOVY

- Substancja czynng leku jest fremanezumab.
Kazda amputko-strzykawka zawiera 225 mg fremanezumabu.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: L-histydyna, L-histydyny chlorowodorek
jednowodny, sacharoza, sol disodowa kwasu wersenowego (EDTA) dwuwodna, polisorbat 80
i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek AJOVY i co zawiera opakowanie

Lek AJOVY to roztwor do wstrzykiwan (wstrzykniecie) w amputko-strzykawce z zamocowang igta
iniekcyjna w blistrze. AJOVY jest przejrzystym, bezbarwnym do lekko zottego roztworem. Kazda
amputko-strzykawka zawiera 1,5 ml roztworu.

Lek AJOVY jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 1 lub 3 amputko-strzykawki. Nie wszystkie
wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Niemcy

Wytworca
Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics

Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Tesa @apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Ten.: +359 24899585 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373
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Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E)ArGoa
TEVA HELLAS AE.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvbmpog
TEVA HELLAS AE.
EXAGSa
TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Magyarorszag
Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1970070

Polska

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {miesiac RRRR}.



Inne Zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.
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Instrukcja uzycia

AJOVY 225 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
fremanezumab

Przed uzyciem ampulko-strzykawki z lekiem AJOVY nalezy przeczyta¢ te instrukcje i $cisle,
krok po kroku, jej przestrzegaé.

Wazne informacje:

e Aby dowiedzie¢ si¢ wigcej o leku, nalezy uwaznie przeczyta¢ ulotke dla pacjenta leku
AJOVY.

o W zadnym wypadku nie odciaggaé ttoka, poniewaz mozna w ten sposdb ztamad
amputko-strzykawke.

o Nie wstrzasa¢ amputko-strzykawka.

o Je$li w opakowaniu zostaly jakie$ niezuzyte amputko-strzykawki, opakowanie nalezy
natychmiast wlozy¢ z powrotem do lodéwki.

Cze$ci ampulko-strzykawki z lekiem AJOVY

Nasadka na igle
Podktadka na kciuk

Igta Termin waznosci Ttok

mi!
-mloi ' w

Korpus strzykawki I

| e—

Kotnierz strzykawki

Krok 1: Przygotowanie do wykonania wstrzykniecia

a) Przygotowacé nastepujace przybory potrzebne do wykonania wstrzykniecia:
— 1 lub 3 amputko-strzykawki z lekiem AJOVY do 1 lub 3 wstrzyknie¢, w zaleznosci
od zaleconej dawki
— 1 wacik nasgczony alkoholem do kazdego wstrzyknigcia
— 1 gazik lub baweliany wacik do kazdego wstrzyknigcia
— 1 pojemnik na ostre odpady lub pojemnik odporny na przektucie

b) Przygotowane przybory umiesci¢ na czystej, plaskiej powierzchni.

€) Odczekaé 30 minut, az lek AJOVY ogrzeje sie do temperatury pokojowej, w celu
zmniejszenia dyskomfortu w trakcie wstrzykiwania.
— Nie wystawia¢ amputko-strzykawki na bezposrednie dziatanie Swiatta stonecznego.
— Nie ogrzewa¢ amputko-strzykawki w kuchence mikrofalowej ani za pomocg zadnego
innego zrodla ciepta.

— Nie zdejmowac nasadki na igte.
d) Umyé¢ rece woda z mydtem i dobrze osuszy¢ czystym re¢cznikiem.

e) Obejrze¢ ampulko-strzykawke z lekiem AJOVY.
— Sprawdzi¢ etykiete strzykawki. Upewni¢ sie, ze na etykiecie widnieje nazwa AJOVY.
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— Sprawdzi¢, czy lek wewnatrz strzykawki jest przejrzysty i bezbarwny do lekko
z6Mego.
— W ampulko-strzykawce moga by¢ widoczne mate pecherzyki powietrza. Jest to
normalne.
— Nie stosowa¢ amputko-strzykawki w przypadku zaobserwowania, ze (ktorakolwiek
z ponizszych sytuacji):
» strzykawka wyglada na uszkodzong.
»  uptyngl termin waznosci lub przechowywano ampultko-strzykawke poza
lodéwka przez dhuzej niz 7 dni.
= ek jest mgtny, ulegl przebarwieniu lub zawiera czastki.

f) Wybraé miejsce wstrzyknigcia.
— Wybraé miejsce wstrzykniecia sposrod nastgpujacych:
= okolica brzucha, unika¢ wykonywania wstrzyknie¢ w promieniu 5 cm

wokot pepka

= przednia powierzchnia ud, okoto 5 cm powyzej kolana i 5 cm ponizej
pachwiny

= tylna powierzchnia gérnej czesci ramion, umiesnione okolice gorne;j tylnej
czgsci

— Jesli wymagane sa wielokrotne wstrzyknigcia, mozna je wykona¢ w tej samej
lub innej okolicy (brzuch, udo, gorna cze$¢ ramienia), jednak nalezy unikac
wstrzykiwania w doktadnie to samo miejsce.

o~

g) Oczyscié¢ okolice wstrzykniecia.
— OczySci¢ wybrang okolice wstrzyknigcia za pomocg nowego wacika nasaczonego
alkoholem.
— Przed wstrzyknigciem odczekaé 10 sekund, az skora wyschnie.
— Nie wstrzykiwa¢ leku AJOVY w okolice, w ktdrej skora jest tkliwa, zaczerwieniona,
goraca, zasiniona, stwardniata, wytatuowana lub na ktorej znajduja si¢ blizny
albo rozstepy.
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Krok 2: Jak wykona¢ wstrzykniecie

a) Po przygotowaniu si¢ do wstrzykniecia $ciagna¢ nasadke na igle prostym ruchem i
wyrzucic.
— Nie naktada¢ ponownie nasadki na igl¢ na ampuitko-strzykawke, aby uniknaé
skaleczenia i zakazenia.
— Nie dotykac¢ igly.

Nie naktadac
ponownie
nasadki igty na
amputko-
strzykawke

- =

l— — .

| se—

b) Wykona¢ wstrzykniecie, stosujac sie do 4 ponizszych krokow.

1. Delikatnie uchwycic¢ 2. Wprowadzi¢ igle 3. Powoli 4. Naciska¢ na
€O najmniej 2,5 cm w uchwycony fatd skory nacisng¢ tlok
fald oczyszczone;j pod katem od 45° do 90°. na tlok. przesuwajac go
wczesniej skory. w dot do

samego konca,
az zostanie
wstrzyknigta
cata zawarto$¢
strzykawki.

c) Wyciagnac igle ze skory.
— Po wstrzyknigciu catej zawartosci strzykawki wyciggna¢ igle ze skory prostym
ruchem.

— W zadnym wypadku nie naktada¢ ponownie nasadki na igte, aby unikng¢ skaleczenia
i zakazenia.
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d) Ucisngé miejsce wstrzykniecia.
— Nalezy uzy¢ czystego, suchego, bawetnianego wacika lub gazika, aby przez kilka
sekund delikatnie uciska¢ miejsce wstrzykniecia.
— Nie pociera¢ skory w miejscu wstrzykniecia ani nie uzywaé ponownie
amputko-strzykawki.

Krok 3: Usuwanie ampulko-strzykawki

a) Bezzwlocznie usunaé ampulko-strzykawke.
— Bezposrednio po uzyciu umiesci¢ zuzyte amputko-strzykawki (z zamocowang iglg) w
pojemniku na ostre odpady.
— Nie wyrzuca¢ (usuwaé) niezapakowanych igiel, strzykawek ani amputko-strzykawek
do domowych pojemnikéw na odpadki.
— Nie nalezy ponownie wykorzystywac zuzytego pojemnika na ostre odpady.

b) Nalezy zapyta¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jak usunaé pojemnik.

Pacjenci, ktorzy stosuja dawke 675 mg powinni powtorzy¢ kroki 1 ) do 3 a) dla drugiej
i trzeciej ampulko-strzykawki, aby wstrzyknaé cala dawke.
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

AJOVY 225 mg roztwdér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
fremanezumab

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek AJOVY i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku AJOVY
Jak stosowac lek AJOVY

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek AJOVY

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

1. Co to jest lek AJOVY i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek AJOVY

AJOVY to lek zawierajacy substancj¢ czynng fremanezumab, ktory jest przeciwciatem
monoklonalnym, bedacym rodzajem biatka, ktore rozpoznaje i przytacza si¢ do specyficznego celu
W organizmie.

Jak dziala lek AJOVY

W organizmie wystgpuje substancja o nazwie peptyd zwigzany z genem kalcytoniny (ang. calcitonin
gene-related peptide, CGRP), ktéra odgrywa wazng rolg w migrenie. Fremanezumab wiaze si¢ z
CGRP i zapobiega jego dziataniu. Zmniejszenie aktywnos$ci CGRP zmniejsza czesto$¢ wystepowania
atakow migreny.

W jakim celu stosuje si¢ lek AJOVY
Lek AJOVY jest stosowany w zapobieganiu migrenie u dorostych, u ktoérych wystepuja co najmnie;j
4 dni z migreng w miesigcu.

Jakie sg korzySci ze stosowania leku AJOVY

Lek AJOVY zmniejsza czestos¢ wystepowania atakow migreny i liczbe dni z bolami gtowy. Lek ten
redukuje rowniez niepetlnosprawnos¢ zwigzang z migreng i zmniejsza potrzebg przyjmowania lekow
stosowanych w leczeniu napadéw migrenowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku AJOVY
Kiedy nie stosowa¢ leku AJOVY

Nie stosowac¢ tego leku, jesli pacjent ma uczulenie na fremanezumab lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jesli po wstrzyknigciu leku AJOVY u pacjenta wystapig objawy cigzkiej reakcji alergicznej, np.
problemy z oddychaniem, obrzek warg i jezyka lub cigzka wysypka, nalezy natychmiast powiedzie¢ o
tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Reakcje moga wystapi¢ w ciggu 24 godzin od przyjgcia
leku AJOVY, chociaz czasem moga by¢ opdznione.

Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuje lub
wystepowata choroba uktadu sercowo-naczyniowego (problemy dotyczace serca i naczyn
krwiono$nych), poniewaz lek AJOVY nie byt badany u pacjentéw z niektorymi chorobami uktadu
Sercowo-naczyniowego.

Dzieci i mlodziez
Lek AJOVY nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat,
poniewaz nie byt badany w tej grupie wiekowe;j.

Lek AJOVY a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Zaleca si¢ unikanie stosowania
leku AJOVY w okresie cigzy, poniewaz wptyw tego leku na kobiety w okresie cigzy jest nieznany.

Jesli pacjentka karmi piersiag lub planuje karmi¢ piersia, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie przed rozpoczeciem stosowania tego leku. Lekarz wspdlnie z pacjentkg zdecyduje,
czy stosowac lek AJOVY podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie oczekuje si¢ jakiegokolwiek wptywu tego leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania
maszyn.

Lek AJOVY zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek AJOVY

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przed zastosowaniem leku AJOVY nalezy doktadnie przeczytaé ,,Instrukcje uzycia” wstrzykiwacza
polautomatycznego napetnionego.

Ile leku i kiedy wstrzykiwaé
Lekarz oméwi i wspolnie z pacjentem zdecyduje o najbardziej odpowiednim schemacie dawkowania.
Istniejg dwie alternatywne zalecane opcje dawkowania:

- jedno wstrzykniecie (225 mg) raz na miesigc (dawkowanie co miesiac) lub

- trzy wstrzyknigcia (675 mg) co 3 miesigce (dawkowanie co kwartat)

Jesli pacjent stosuje dawke 675 mg, nalezy wykonac trzy wstrzyknigcia jedno po drugim w trzy rézne
miejsca.

Lek AJOVY podaje si¢ we wstrzyknigciu pod skore (wstrzyknigcie podskorne). Lekarz lub
pielegniarka wytlumaczy pacjentowi lub opiekunowi, jak nalezy podawa¢ wstrzyknigcie. Pacjent ani
opiekun nie powinni wstrzykiwaé¢ leku AJOVY, dopdki nie zostang przeszkoleni w tym zakresie przez
lekarza lub pielggniarke.
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Nalezy zastosowaé przypomnienie, takie jak notatka w kalendarzu lub dzienniczek, co pomoze
pacjentowi zapamietac¢ termin przyjecia nastepnej dawki, aby unikng¢ pomini¢cia lub przedwczesnego
podania leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku AJOVY
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku AJOVY, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Pominiecie zastosowania leku AJOVY

W razie pominigcia dawki leku AJOVY, nalezy mozliwie jak najszybciej wstrzykna¢ pomini¢ta
dawkeg. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. W razie
watpliwosci, kiedy wstrzykna¢ lek AJOVY, nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moze wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 0séb)
Bol, stwardnienie lub zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia

Czesto (moze wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 0s6b)
Swigd w miejscu wstrzyknigcia

Niezbyt czesto (moze wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 oséb)
Wysypka w miejscu wstrzykniecia
Reakcje alergiczne, takie jak wysypka, obrz¢k lub pokrzywka

Rzadko (moze wystapi¢ u maksymalnie 1 na 1 000 0s6b)
Cigzkie reakcje alergiczne (objawy moga obejmowac problemy z oddychaniem, obrzgk warg i jezyka
lub cigzka wysypke) (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci”)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltaszaé bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek AJOVY
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie wstrzykiwacza i na
opakowaniu zewng¢trznym po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C — 8 °C). Nie zamrazac.
Przechowywac wstrzykiwacz w opakowaniu zewnetrznym W celu ochrony leku przed swiattem.
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Lek ten mozna wyja¢ z lodowki i przechowywa¢ w temperaturze do 30°C maksymalnie przez okres
do 7 dni. Lek nalezy wyrzucié, jesli przechowywano go poza lodéwka przez dtuzej niz 7 dni. Po
przechowywaniu w temperaturze pokojowej nie umieszcza¢ leku z powrotem w lodéwce.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢, ze opakowanie zewngtrzne zostalo naruszone, wstrzykiwacz
zostat uszkodzony, albo lek ulegt zmetnieniu, przebarwieniu lub zawiera czastki.

Wstrzykiwacz jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek AJOVY

- Substancjg czynng leku jest fremanezumab.
Kazdy wstrzykiwacz zawiera 225 mg fremanezumabu.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: L-histydyna, L-histydyny chlorowodorek
jednowodny, sacharoza, sol disodowa kwasu wersenowego (EDTA) dwuwodna, polisorbat 80
i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek AJOVY i co zawiera opakowanie

Lek AJOVY to roztwor do wstrzykiwan (wstrzykniecie) w jednodawkowym wstrzykiwaczu. AJOVY
jest przejrzystym, bezbarwnym do lekko zottego roztworem. Kazdy wstrzykiwacz zawiera 1,5

ml roztworu.

Lek AJOVY jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 1 lub 3 wstrzykiwacze. Nie wszystkie
wielko$ci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Niemcy

Wytworca
Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics

Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Tesa @apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Ten.: +359 24899585 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373
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Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E)ArGoa
TEVA HELLAS AE.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvbmpog
TEVA HELLAS AE.
EXAGSa
TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Magyarorszag
Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1970070

Polska

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {miesiac RRRR}.



Inne Zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.
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Instrukcja uzycia
AJOVY 225 mg roztwdér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

fremanezumab

Przed uzyciem wstrzykiwacza z lekiem AJOVY nalezy przeczyta¢ te instrukcje i $cisle, krok po
kroku, jej przestrzegac.

Wazne informacje:
e Aby dowiedzie¢ si¢ wigcej o leku, nalezy uwaznie przeczytaé ulotke dla pacjenta leku
AJOVY.
o Nie wstrzgsa¢ wstrzykiwaczem
Jesli w opakowaniu zostaty jakie$ niezuzyte wstrzykiwacze opakowanie nalezy natychmiast
wlozy¢ z powrotem do lodowki.

Wstrzykiwacz z lekiem AJOVY (przed uzyciem)

Termin waznosci et
(EXP) R

S -
1

Or=tona ighy
Cchronna nasadk

Okno podglsdu

Wstrzykiwacz z lekiem AJOVY (po uzyciu)

Miebieski thok P
- - — =’

Szary korek

e Podczas wstrzykiwania niebieski tlok przesuwa si¢ w dot okna podgladu. Po zakonczeniu
wstrzyknigcia niebieski thok wypehia okno. (Uwaga: Gdy niebieski ttok wypelni okno
podgladu, nadal widoczny jest szary korek.)

o Wstrzykujgc lek AJOVY, nalezy trzymac wstrzykiwacz tak, aby dton nie zakrywala okna
podgladu.

Krok 1: Przygotowanie do wykonania wstrzykniecia
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a)Przygotowa¢ nastepujace przybory potrzebne do wykonania wstrzykniecia:
— 1 lub 3 wstrzykiwacze z lekiem AJOVY do 1 lub 3 wstrzyknie¢, w zaleznosci
od zaleconej dawki
— 1 wacik nasagczony alkoholem do kazdego wstrzyknigcia
— 1 gazik lub baweliany wacik do kazdego wstrzyknigcia
— 1 pojemnik na ostre odpady lub pojemnik odporny na przektucie.

b) Przygotowane przybory umiescié na czystej, plaskiej powierzchni.

¢) Odczekaé 30 minut, az lek AJOVY ogrzeje si¢ do temperatury pokojowej (<30°C),
w celu zmniejszenia dyskomfortu w trakcie wstrzykiwania.
— Nie wystawia¢ wstrzykiwacza na bezposrednie dziatanie $wiatla stonecznego.
— Nie ogrzewac¢ wstrzykiwacza w kuchence mikrofalowej ani za pomoca zadnego
innego zrddla ciepta.

d) Umyé¢ rece woda z mydtem i dobrze osuszy¢ czystym r¢cznikiem.

e) Obejrze¢ wstrzykiwacz z lekiem AJOVY.
— Sprawdzi¢ etykiete wstrzykiwacza. UpewniC si¢, ze na etykiecie widnieje nazwa
AJOVY.
— Sprawdzi¢, czy lek wewnatrz okna podgladu wstrzykiwacza jest przejrzysty
i bezbarwny do lekko zottego.
—  We wstrzykiwaczu moga by¢ widoczne mate pecherzyki powietrza. Jest to normalne.
— Nie stosowa¢ wstrzykiwacza w przypadku zaobserwowania, ze (ktorakolwiek
z ponizszych sytuacji):
= wstrzykiwacz wyglada na uszkodzony.
= uplynal termin waznos$ci lub przechowywano wstrzykiwacz poza lodéwka
przez dtuzej niz 7 dni.
= lek jest mgtny, ulegl przebarwieniu lub zawiera czastki.

B Okno podgladu

f) Wybraé miejsce wstrzyknigcia.
— Wybra¢ miejsce wstrzyknigcia sposrod nastepujacych:
= okolica brzucha, unika¢ wykonywania wstrzyknie¢ w promieniu 5 cm

wokot pepka

= przednia powierzchnia ud, okoto 5 cm powyzej kolana i 5 cm ponizej
pachwiny

= tylna powierzchnia gérnej cze$ci ramion, umie¢snione okolice gornej tylnej
czesci

— Jesli wymagane sg wielokrotne wstrzyknigcia, mozna je wykona¢ w tej samej
lub innej okolicy (brzuch, udo, gorna czes¢ ramienia), jednak nalezy unikaé
wstrzykiwania w doktadnie to samo miejsce.
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g) Oczysci¢ okolice wstrzyknigcia.
— Oczy$ci¢ wybrang okolice wstrzykniecia za pomocg nowego wacika nasgczonego
alkoholem.
— Przed wstrzyknigciem odczekaé 10 sekund, az skora wyschnie.
— Nie wstrzykiwac leku AJOVY w okolice, w ktdrej skora jest tkliwa, zaczerwieniona,
gorgca, zasiniona, stwardniata, wytatuowana lub na ktorej znajdujg si¢ blizny
albo rozstepy.

Krok 2: Jak wykona¢ wstrzykniecie

a) Zdja¢ nasadke ochronna i nie zaklada¢ jej ponownie.
—  Sciagnaé nasadke ochronna prostym ruchem. Nie obracaé jej.
— Nie naktada¢ ponownie nasadki ochronnej na wstrzykiwacz, aby unikna¢ skaleczenia
i zakazenia.
— Nie dotyka¢ okolicy ostony igty.

b) Wykona¢é wstrzykniecie, stosujac si¢ do ponizszych krokow.

— Ustawi¢ wstrzykiwacz na skorze w miejscu wstrzyknigcia pod katem 90°,

.———""—“\—,___r/

2

H

O

¥

— Nacisng¢ wstrzykiwacz i dociska¢ go do skory przez okoto 30 sekund. Nie przerywa¢é nacisku,
dopoki nie nastapig 3 ponizsze kroki.
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1. Najpierw styszalne 2. Nastepnie styszalne bedzie | 3. Nalezy poczekaé kolejne

bedzie pierwsze drugie ,.klikniecie” (okoto 10 sekund (aby upewnic sig, ze
,klikniecie” (oznacza 15 sekund po pierwszym caly lek zostat wstrzykniety).
to rozpoczecie ,»kliknigciu”; tlok bedzie

wstrzykniecia i przesuwat si¢ wzdluz okna

niebieski ttok zacznie podgladu wstrzykujac lek).

si¢ przesuwac).

Kontynuowacé S

dociskanie "i

Kontynuowac .

dociskanie ‘1

C) Sprawdzié, czy niebieski tlok wypelnil okno podgladu, i wyja¢ wstrzykiwacz ze skory.

— Po wstrzyknieciu catego leku, tj. gdy niebieski ttok wypeit okno podgladu
i widoczny jest szary korek, wyjac¢ wstrzykiwacz ze skory prostym ruchem do gory,
i usuna¢ go natychmiast do pojemnika na ostre odpady (patrz krok 3).

— Gdy wstrzykiwacz zostanie odsunigty od skory, ostona igly powroci do pierwotnej
pozycji i zablokuje si¢, zakrywajac igle.

— W zadnym wypadku nie naktada¢ ponownie nasadki ochronnej na wstrzykiwacz, aby
unikng¢ skaleczenia i zakazenia.

10

b

Szary korek

~C O,

d) Ucisngé miejsce wstrzykniecia.
— Nalezy uzy¢ czystego, suchego, bawelianego wacika lub gazika, aby przez kilka
sekund delikatnie uciska¢ miejsce wstrzykniecia.
— Nie pociera¢ skory w miejscu wstrzyknigcia ani nie uzywac ponownie wstrzykiwacza.

Krok 3: Usuwanie wstrzykiwacza

a) Bezzwlocznie usung¢ wstrzykiwacz.
— Bezposrednio po uzyciu umiesci¢ zuzyte wstrzykiwacze w pojemniku na ostre
odpady.
— Nie wyrzuca¢ (usuwac) wstrzykiwaczy do domowych pojemnikéw na odpadki.
— Nie nalezy ponownie wykorzystywac zuzytego pojemnika na ostre odpady.

49




b) Nalezy zapyta¢é lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jak usungé pojemnik.

Pacjenci, ktorzy stosuja dawke 675 mg powinni powtorzy¢ kroki od 1 €) do 3 a) dla drugiego
i trzeciego wstrzykiwacza, aby wstrzyknaé cala dawke.
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