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Aquipta (atogepant)

Prehlad o lieku Aquipta a preco bol povoleny v EU

Co je liek Aquipta a na ¢o sa pouziva?

Liek Aquipta sa pouziva na prevenciu migrény u dospelych, ktori maji migrénu minimalne styri dni
Vv mesiaci.

Liek Aquipta obsahuje lieCivo atogepant.
Ako sa liek Aquipta pouziva?

Liek Aquipta je k dispozicii vo forme tabliet, ktoré sa majd uzivat Gstami jedenkrat denne. Vydaj lieku
je viazany na lekarsky predpis.

Viac informécii o pouzivani lieku Aquipta si precitajte v pisomnej informécii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Aquipta Gcinkuje?

Presny spOsob, akym liek Aquipta ucinkuje, nie je Uplne znamy. Liecivo lieku Aquipta, atogepant, sa
viaze na receptory (ciele) pre proteiny nazyvané CGRP a amylin-1. Tieto proteiny sa podielaju na
rozvoji migrény. Naviazanim na tieto receptory liek brani tomu, aby sa na ne naviazali CGRP a amylin-
1. To pomaha predchadzat vyskytu migrén.

Aké prinosy lieku Aquipta boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych studiach sa preukazalo, Ze liek Aquipta zniZzuje pocet dni, kedy pacienti maju
migrény.

V jednej stadii, na ktorej sa zUcastnilo 882 pacientov, ktori mali aspon 4 migrény mesacne, sa lieCbou
liekom Aquipta pocas 12 tyzdriov zniZil pocet vyskytu migrény z priblizne 8 dni v mesiaci na priblizne 3
az 4 dni v mesiaci v porovnani s priblizne 5 diiami v pripade pacientov uzivajlcich placebo (zdanlivy
liek).

V dalsej Studii, na ktorej sa zucastnilo 760 pacientov, ktori mali aspon 15 dni bolesti hlavy za mesiac,
pricom 8 z nich boli dni s migrénou, lieCbou liekom Aquipta pocas 12 tyzdnov sa znizil pocet vyskytu
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migrény z priblizne 19 dni v mesiaci na priblizne 12 dni v mesiaci v porovnani so 14 diiami v pripade
pacientov uzivajucich placebo.

Aké rizika sa spajaja s uzivanim lieku Aquipta?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri uzivani lieku Aquipta a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

NajcastejSie vedlaj$ie G¢inky lieku Aquipta (ktoré mo6zu postihn(t aZ 1 osobu z 10) st nauzea (pocit
nevolnosti), zapcha, Unava, somnolencia (ospalost), znizena chut do jedla a zniZzend hmotnost.

Predo bol liek Aquipta povoleny v EU?

Liek Aquipta mdze znizit pocet dni s migrénou. Vacsina vedlajsich tGc¢inkov je mierna alebo stredne
zavazna. Vzhladom na obavy tykajluce moznej suvislosti s poskodenim pecene sa podrobnou analyzou
bezpecnosti poskytlo uistenie o bezpecnostnom profile lieku v suvislosti s peceriou. Eurépska agentura
pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Aquipta su vacsie ako rizika spojené s jeho uzivanim a ze liek
moze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimajui na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Aquipta?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Aquipta boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o uzivani lieku Aquipta sa neustdle kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Aquipta sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Aquipta

Dalsie informécie o lieku Aquipta sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aquipta.
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