PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’al$iecho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

AQUIPTA 10 mg tablety

AQUIPTA 60 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

AQUIPTA 10 mg tablety

Kazda tableta obsahuje 10 mg atogepantu.

AQUIPTA 60 mg tablety

Kazda tableta obsahuje 60 mg atogepantu.

Pomocna latka so znamym ucinkom

Kazda 60 mg tableta obsahuje 31,5 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta

AQUIPTA 10 mg tablety

Biela az takmer biela okrtihla bikonvexnd tableta s priemerom 6 mm s vyrazenym ,,A“ a ,,10* na
jednej strane.

AQUIPTA 60 mg tablety

Biela az takmer biela ovalna bikonvexna tableta s rozmermi 16 mm x 9 mm s vyrazenym ,,A60* na
jednej strane.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

AQUIPTA je indikovana na profylaxiu migrény u dospelych, ktori maji najmenej 4 dni s migrénou
v mesiaci.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie
Odporucana davka je 60 mg atogepantu jedenkrat denne.

Tablety sa mozu uzivat s jedlom alebo bez jedla.



Vynechand davka

Vynechanu davku je potrebné uzit’ hned’, ako si na to pacient spomenie. Ak na davku zabudne pocas
celého dna, tito davku ma vynechat’ a uzit’ az d’alsiu davku podl'a planu.

Ugravy davky

Upravy davkovania pri subeznom pouzivani §pecifickych liekov st uvedené v tabul’ke 1 (pozri
Cast’ 4.5).

Tabulka 1: Upravy davky pri interakciach

Odporucana
Upravy davky davka jedenkrat
denne
Silné inhibitory CYP3A4 10 mg
Silné inhibitory OATP 10 mg

Osobitné skupiny pacientoy

Starsie osoby

Popula¢né farmakokinetické modelovanie nenaznacuje ziadne klinicky vyznamné farmakokinetické
rozdiely medzi star§imi a mladSimi jedincami. U starSich pacientov nie je potrebna uprava davky.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s 'ahkou alebo stredne tazkou poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebna uprava davky
(pozri Cast’ 5.2). U pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu [CrCl] 15-

29 ml/min) a u pacientov s koncovym §tadiom ochorenia obli¢iek (end-stage renal disease, ESRD)

(CrCI < 15 ml/min) sa odporuca davka 10 mg jedenkrat denne. U pacientov s ESRD podstupujtcich
intermitentnu dialyzu sa ma AQUIPTA prednostne uzivat’ po dialyze.

Porucha funkcie pecene

U pacientov s 'ahkou alebo stredne tazkou poruchou funkcie pecene nie je potrebna tprava davky
(pozri Cast’ 5.2). Atogepant sa nema podavat pacientom s tazkou poruchou funkcie pecene.

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a i¢innost’ atogepantu u deti (vo veku < 18 rokov) neboli doteraz stanovené. K dispozicii
nie su ziadne udaje.

Spbsob podavania

AQUIPTA je ucena na peroralne pouzitie. Tablety sa maju prehltnat’ veelku a nemaji sa delit’, drvit’
ani zut’.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1 (pozri Cast’
4.4).



4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Zavazné reakcie z precitlivenosti

Pri pouzivani AQUIPTY boli hlasené zavazné reakcie z precitlivenosti vratane anafylaxie, dyspnoe,
vyrazky, svrbenia, urtikarie a edému tvare (pozri ¢ast’ 4.8). Vacsina zavaznych reakcii sa vyskytla do
24 hodin od prvého podania, av§ak niektoré reakcie z precitlivenosti sa mézu vyskytnut’ aj niekol'ko
dni po podani. Pacienti maju byt upozorneni na priznaky spojené s precitlivenost'ou. Ak sa vyskytne
reakcia z precitlivenosti, ukoncite liecbu AQUIPTOU a zacnite prislusnu liecbu.

Porucha funkcie peCene

Atogepant sa neodportca u pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene (pozri ¢ast’ 4.2).

Pomocné latky so znaAmym ucinkom

AQUIPTA 10 mg tablety obsahuji menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

AQUIPTA 60 mg tablety obsahuju 31,5 mg sodika v tablete, ¢o zodpoveda 1,6 % maximalneho
denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu, odporu¢aného WHO.

4.5 Liekové a iné interakcie

Inhibitory CYP3 A4

Silné inhibitory CYP3A4 (napr. ketokonazol, itrakonazol, klaritromycin, ritonavir) mézu vyznamne
zvysit’ systémovu expoziciu atogepantu. Subezné podavanie atogepantu s itrakonazolom viedlo

k zvySeniu expozicie (Cmax 2,15-nasobne a AUC 5,5-ndsobne) atogepantu u zdravych jedincov (pozri
Cast’ 4.2). Nepredpoklada sa, ze by zmeny v expozicii atogepantu pri subeznom podavani so slabymi
alebo stredne silnymi inhibitormi CYP3A4 boli klinicky vyznamné.

Inhibitory transportérov

Inhibitory polypeptidu transportujiceho organické aniony (OATP) (napr. rifampicin, cyklosporin,
ritonavir) mézu vyznamne zvysit' systémovu expoziciu atogepantu. Subezné podavanie atogepantu
s jednorazovou davkou rifampicinu viedlo u zdravych jedincov k zvySeniu expozicie (Cmax
2,23-nasobne a AUC 2,85-nasobne) atogepantu (pozri Cast’ 4.2).

Casto stibezne podévané lieky

Subezné podavanie atogepantu so zlozkami perordlnej antikoncepcie etinylestradiolom

a levonorgestrelom, paracetamolom, naproxénom, sumatriptanom alebo ubrogepantom neviedlo k
vyznamnym farmakokinetickym interakciam ani pre atogepant, ani pre sibezne podavané lieky.
Stubezné podavanie s famotidinom alebo ezomeprazolom neviedlo ku klinicky vyznamnym zmenam
expozicie atogepantu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita
Udaje o pouziti atogepantu u gravidnych Zien si obmedzené. Studie na zvieratach preukézali

reprodukénu toxicitu (pozri Cast’ 5.3). Atogepant sa neodporuca pocas gravidity a u Zien vo fertilnom
veku, ktoré nepouzivaju antikoncepciu.



Dojcenie

Farmakokinetické udaje po podani jednorazovej davky preukazali minimalny prechod atogepantu do
materského mlieka (pozri Cast’ 5.2).

Nie su k dispozicii ziadne tdaje o ucinkoch atogepantu na doj¢ené diet'a ani o u¢inkoch atogepantu na
tvorbu mlieka.

Je potrebné zvazit’ prinos dojéenia pre vyvoj a zdravie spolu s klinickou potrebou matky uzivat’
atogepant a akymikol'vek potencialnymi neziaducimi u¢inkami atogepantu na doj¢ené diet’a alebo
zakladnym ochorenim matky.

Fertilita

Nie st k dispozicii ziadne udaje o u¢inku atogepantu na fertilitu u Pudi. Stidie na zvieratach
nepreukazali Ziadny vplyv lieCby atogepantom na fertilitu samic a samcov (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Atogepant nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
U niektorych pacientov vS§ak mdze sposobit’ ospalost’. Pacienti maju byt pred vedenim vozidiel alebo
obsluhou strojov opatrni, kym si nebudi dostatocne isti, Ze atogepant nema nepriaznivy vplyv na ich
vykonnost’.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpec¢nostného profilu

Bezpecnost’ sa hodnotila u 2657 pacientov s migrénou, ktori dostali v klinickych §tadiach aspon jednu
davku atogepantu. Z nich bolo 1225 pacientov exponovanych atogepantu najmenej 6 mesiacov a
826 pacientov bolo exponovanych 12 mesiacov.

V 12-tyzditovych, placebom kontrolovanych klinickych stadidch dostalo 678 pacientov aspoii jednu
davku atogepantu 60 mg jedenkrat denne a 663 pacientov dostalo placebo.

NajcastejSie hlasené neziaduce reakcie na liek boli nauzea (9 %), zapcha (8 %) a Ginava/somnolencia
(5 %). Vécsina reakcii bola mierna alebo stredne zdvazna. Neziaducou reakciou, ktord najcastejSie

viedla k ukonceniu liecby, bola nauzea (0,4 %).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie hlasené v klinickych skuisaniach a zo skdsenosti po uvedeni lieku na trh st uvedené
nizsie podl'a triedy organovych systémov a frekvencie, pricom najcastejsie reakcie st na prvom
mieste. Frekvencie su definované nasledovne: vel'mi casté (> 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), mene;j
casté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) alebo
nezname (nie je mozné odhadnut’ z dostupnych tdajov). V ramci kazdej skupiny frekvencii su
neziaduce reakcie uvedené v poradi podla klesajliicej zavaznosti.

Tabul’ka 2. Neziaduce reakcie zaznamenané pri pouzivani atogepantu

Trieda organovych systémov Frekvencia Neziaduca reakcia

Poruchy imunitného systému Nezname Precitlivenost’ (napr. anafylaxia, dyspnoe,
vyrazka, pruritus, urtikaria, edém tvare)

Poruchy metabolizmu a vyzivy Casté Znizena chut’ do jedla

Poruchy gastrointestinalneho traktu Casté Nevol'nost’
Zapcha

Celkové poruchy a reakcie v mieste Casté Unava/somnolencia

podania




Trieda organovych systémov Frekvencia Neziaduca reakcia

Laboratérne a funkéné vySetrenia Casté Znizenie telesnej hmotnosti*

Menej Casté ZvySena hladina ALT/AST**

* V klinickych studiach definované ako zniZenie telesnej hmotnosti o najmenej 7 % v ktoromkol'vek obdobi.
** V klinickych studiach boli pozorované pripady zvySenia ALT/AST (definované ako > 3 x horna hranica
normy) ¢asovo suvisiace s podanim atogepantu, vratane pripadov s potencialnou pozitivnou poruchou

v anamnéze, ktora ustupila v priebehu 8 tyZzdiiov od ukoncenia lie¢by. Avsak celkova frekvencia zvySenia
pecenovych enzymov bola podobna v skupinach s atogepantom a s placebom.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V klinickych $tudiach sa atogepant podaval v jednorazovych davkach do 300 mg a vo viacnasobnych
davkach do 170 mg jedenkrat denne. Neziaduce reakcie boli porovnatel'né s tymi, ktoré sa pozorovali
pri niz§ich davkach, a neboli zistené ziadne Specifické toxicity. Nie je zname Ziadne antidotum pre
atogepant. Lie¢ba preddvkovania ma pozostavat’ zo vSeobecnych podpornych opatreni vratane
monitorovania vitalnych funkcii a sledovania klinického stavu pacienta.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Analgetika, antagonisty peptidu suvisiaceho s génom kalcitoninu
(CGRP), ATC kod: N0O2CDO7

Mechanizmus uéinku

Predklinické §tadie so zameranim na vézby na receptory a funkéné in vitro §tidie poukazuju na ucast’
viac ako jedného typu receptora vo farmakologickych tc¢inkoch atogepantu. Atogepant vykazuje
afinitu k niekol’kym receptorom zo skupiny kalcitoninu/CGRP-receptor. Vzhl'adom na klinicky
vyznamné vol'né plazmatické koncentracie atogepantu (Cmax > 20 nmol pri davke 60 mg) a skutocnost’,
ze receptory pre CGRP a amylin-1 sa povazuju za zapojené do patofyziologie migrény, inhibi¢né
ucinky atogepantu na tieto receptory (hodnota K; 26 pmol resp. 2,4 nmol) m6ézu mat’ klinicky vyznam.
Presny mechanizmus t¢inku atogepantu v profylaxii migrény je vSak potrebné stanovit’.

Klinicka u¢innost’ a bezpeénost’

Atogepant bol hodnoteny z hl'adiska profylaxie migrény v dvoch pivotnych stadiach naprie¢ celym
migrendznym spektrom pri chronickej a epizodickej migréne. Do §tidie epizodickej migrény
(ADVANCE) boli zaradeni pacienti, ktori spifiali kritéria Medzinarodnej klasifikacie bolesti hlavy
(International Classification of Headache Disorders, ICHD) pre diagndézu migrény s aurou alebo bez
nej. Do $tudie chronickej migrény (PROGRESS) boli zaradeni pacienti, ktori zaroven spifiali kritéria
ICHD pre chronicku migrénu. Z oboch $tudii boli vyliceni pacienti s infarktom myokardu, cievnou
mozgovou prihodou alebo tranzitérnym ischemickym atakom v priebehu Siestich mesiacov pred
skriningom.

Epizodicka migréna

Atogepant sa hodnotil z hl'adiska profylaxie epizodickej migrény (4 az 14 dni s migrénou v mesiaci)
v randomizovanej, multicentrickej, dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej §tadii (ADVANCE).
Pacienti boli randomizovani na AQUIPTU 60 mg (n = 235) alebo placebo (n = 223) jedenkrat denne
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pocas 12 tyzdniov. Pacienti mohli podl'a potreby pouzivat lieky na lieCbu akutnej bolesti hlavy (t.j.
triptany, ergotaminové derivaty, NSAID, paracetamol a opioidy). Subezné pouzitie lieku, ktory posobi
na drahu CGRP, nebolo povolené ani na akiitnu, ani na preventivnu liecbu migrény.

Celkovo 88 % pacientov dokoncilo 12-tyzdnova dvojito zaslepenu §tadiu. Priemerny vek pacientov
bol 42 rokov (rozsah: 18 az 73 rokov), 4 % boli vo veku 65 rokov alebo starsi, 89 % boli zeny a 83 %
boli belosi. Priemerna frekvencia migrény na zaciatku lieCby bola priblizne 8 dni s migrénou za
mesiac a bola podobna vo vsetkych lieCenych skupinach.

Primarnym koncovym ukazovatel'om u¢innosti bola zmena priemerného poctu dni s migrénou za
mesiac (monthly migraine days, MMD) oproti vychodiskovej hodnote pocas 12-tyzdnového obdobia
liecby. Sekundarne koncové ukazovatele korigované na multiplicitu zahriali zmenu priemerného
poctu dni s bolest'ou hlavy za mesiac oproti vychodiskovej hodnote, zmenu priemerného poétu dni

s uzivanim liekov na akutne stavy za mesiac oproti vychodiskovej hodnote, podiel pacientov, ktori
dosiahli aspoil 50 % zniZenie priemerného po¢tu MMD oproti vychodiskovej hodnote (3-mesacny
priemer) a niekol’ko pacientom hlasenych vyslednych ukazovatel'ov hodnotiacich fungovanie.
Statisticky vyznamné vysledky boli preukazané pre AQUIPTU v porovnani s placebom pre primarne
a sekundarne koncové ukazovatele u¢innosti v $tudii ADVANCE, ako je zhrnuté v tabul’ke 3.

Tabul’ka 3: Koncové ukazovatele ué¢innosti v $tiudii ADVANCE

AQUIPTA 60 mg Placebo
n =226 n=216

Pocet dni s migrénou za mesiac (monthly migraine days, MMD) poc¢as 12 tyzdiiov
Vychodiskova hodnota 7,8 7,5
Priemerna zmena oproti vychodiskovej hodnote -4,1 -2,5
Rozdiel v porovnani s placebom -1,7
p-hodnota < 0,001
Pocet dni s bolest’ou hlavy za mesiac pocas 12 tyzdiov
Vychodiskova hodnota 9,0 8,5
Priemernd zmena oproti vychodiskovej hodnote -4,2 -2,5
Rozdiel v porovnani s placebom -1,7
p-hodnota < 0,001
Pocet dni pouzivania liekov na akiitne stavy za mesiac pocas 12 tyzdiov
Vychodiskova hodnota 6,9 6,5
Priemernd zmena oproti vychodiskovej hodnote -3,8 -2,3
Rozdiel v porovnani s placebom -1,4
p-hodnota < 0,001
> 50 % MMD respondérov pocas 12 tyzdiiov
% respondérov 59 29
Pomer Sanci (95 % CI) 3,55 (2,39; 5,28)
p-hodnota < 0,001

Obrazok 1 zndzorniuje priemerni zmenu MMD oproti vychodiskovej hodnote v §tidii ADVANCE.
U pacientov liecenych AQUIPTOU 60 mg jedenkrat denne doslo k vicSiemu priemernému poklesu
MMD oproti vychodiskovej hodnote pocas 12-tyzdnovej liecby v porovnani s pacientmi, ktori
dostavali placebo. Podavanie AQUIPTY 60 mg jedenkrat denne viedlo k vyznamnému znizeniu
priemerného poctu dni s migrénou za mesiac oproti vychodiskovej hodnote pocas prvych 4 tyzdiov
v porovnani s pacientmi, ktori dostavali placebo.



Obrazok 1: Zmena v pocte dni s migrénou za mesiac oproti vychodiskovej hodnote v Stadii
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Dlhodoba ucinnost

V otvorenej studii, v ktorej bolo 546 pacientov s epizodickou migrénou randomizovanych na
podavanie AQUIPTY 60 mg jedenkrat denne, sa ucinnost’ udrzala az jeden rok. Lie¢ebné obdobie
dokoncilo 68 % (373/546) pacientov. Znizenie priemerného poctu dni s migrénou stanovené metodou
najmensich Stvorcov v prvom mesiaci (1.-4. tyzden) bolo -3,8 dila a v poslednom mesiaci (49.-

52. tyzden) sa zlepSilo na priemerné zniZenie stanovené metédou najmensich §tvorcov -5,2 dia.
Priblizne 84 %, 70 % a 48 % pacientov uviedlo > 50 %, > 75 % resp. 100 % zniZenie poctu dni

s migrénou v 49.-52. tyzdni.

Pacienti s predchddzajucim zlyhanim 2 az 4 kategoérii peroralnej profylaktickej lieCby

V studii ELEVATE bolo 315 dospelych pacientov s epizodickou migrénou, u ktorych predtym zlyhali
2 az 4 kategorie peroralnej profylaktickej lieCby (napr. topiramat, tricyklické antidepresiva,
betablokatory) na zéklade uc¢innosti a/alebo znasanlivosti randomizovanych v pomere 1:1, aby
dostavali bud’ atogepant 60 mg (N = 157) alebo placebo (N = 158) pocas 12 tyzdiiov. Vysledky v tejto
Studii boli v sulade s hlavnymi zisteniami predchadzajucich studii u€innosti pri epizodickej migréne a
boli Statisticky vyznamné pre primarne a sekundarne koncové ukazovatele ti€innosti vratane
niekol’kych vyslednych ukazovatel'ov hodnotiacich ucinok podl'a hldseni pacientov. Liecba
atogepantom viedla k skrateniu priemerného MMD o 4,2 diia v porovnani s 1,9 diia v skupine s
placebom (p < 0,001). 50,6 % (78/154) pacientov v skupine s atogepantom dosiahlo aspon 50 %
znizenie MMD oproti vychodiskovej hodnote v porovnani s 18,1 % (28/155) v skupine s placebom
(pomer $anci [95 % CI]: 4,82 [2,85; 8,14], p <0,001).

Chronicka migréna

Atogepant sa hodnotil z hl'adiska profylaxie chronickej migrény (15 alebo viac dni s bolest'ou hlavy

s najmenej 8 diiami s migrénou v mesiaci) v randomizovanej, multicentrickej, dvojito zaslepene;j,
placebom kontrolovanej stadii (PROGRESS). Pacienti boli randomizovani na AQUIPTU 60 mg
(n=262) alebo placebo (n = 259) jedenkrat denne pocas 12 tyzdiiov. Podskupina pacientov (11 %)
mohla stibezne pouzivat’ jeden liek na profylaxiu migrény (napr. amitriptylin, propranolol, topiramat).
Pacienti mohli podla potreby pouzivat lieky na liecbu akutnej bolesti hlavy (t.j. triptany,
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ergotaminové derivaty, NSAID, paracetamol a opioidy). Zaradeni boli aj pacienti s nadmernym
uzivanim liekov na akutne stavy a bolestami hlavy spdsobenymi nadmernym uzivanim liekov.
Stbezné pouzitie lieku, ktory pdsobi na drahu CGRP, nebolo povolené ani na akutnu, ani na
preventivnu lieCbu migrény.

Celkovo 463 (89 %) pacientov dokoncilo 12-tyzdiovu dvojito zaslepenu $tudiu. Priemerny vek
pacientov bol 42 rokov (rozsah: 18 az 74 rokov), 3 % boli vo veku 65 rokov alebo starsi, 87 % boli
Zeny a 59 % boli belosi. Priemerna frekvencia migrény na zaciatku liecby bola priblizne 19 dni

s migrénou za mesiac a bola podobna vo vsetkych lieCenych skupinach.

Primarnym koncovym ukazovatel'om G¢innosti bola zmena priemerného poctu MMD

oproti vychodiskovej hodnote pocas 12-tyzdiiového obdobia liecby. Sekundarne koncové ukazovatele
korigované na multiplicitu zahriali zmenu priemerného poctu dni s bolest'ou hlavy za mesiac oproti
vychodiskovej hodnote, zmenu priemerného poc¢tu dni s uzivanim liekov na akitne stavy za mesiac
oproti vychodiskovej hodnote, podiel pacientov, ktori dosiahli aspon 50 % zniZenie priemerného poctu
MMD oproti vychodiskovej hodnote (3-mesaény priemer) a niektoré pacientmi hlasené vysledné
parametre posudzujice fungovanie. Pri AQUIPTE boli oproti placebu v §tadii PROGRESS
preukazané Statisticky vyznamné nalezy v primarnych a sekundarnych koncovych ukazovatel'och
ucinnosti, ako je zhrnuté v tabul’ke 4.

Tabul’ka 4: Koncové ukazovatele uéinnosti v §tudii PROGRESS

AQUIPTA 60 mg Placebo
n = 257 n =249

Pocet dni s migrénou za mesiac (MMD) pocas 12 tyZdiiov
Vychodiskova hodnota 19,2 19,0
Priemernd zmena oproti vychodiskovej hodnote -6,8 -5,1
Rozdiel v porovnani s placebom -1,7
p-hodnota 0,002
Pocet dni s bolest’ou hlavy za mesiac pocas 12 tyzdiov
Vychodiskova hodnota 21,5 21,4
Priemernd zmena oproti vychodiskovej hodnote -6,9 -5,2
Rozdiel v porovnani s placebom -1,7
p-hodnota 0,002
Pocet dni pouzivania liekov na akiitne stavy za mesiac pocas 12 tyzdiov
Vychodiskova hodnota 15,5 15,3
Priemernd zmena oproti vychodiskovej hodnote -6,2 -4,1
Rozdiel v porovnani s placebom -2,1
p-hodnota 0,002
=50 % MMD respondérov pocas 12 tyzdiiov
% respondérov 40 27
Pomer Sanci (95 % CI) 1,90 (1,29; 2,79)
p-hodnota 0,002

Obrazok 2 znazoriiuje priemernu zmenu MMD oproti vychodiskovej hodnote v stidii PROGRESS.
U pacientov liecenych AQUIPTOU 60 mg jedenkrat denne doslo k vécSiemu priemernému poklesu
MMD oproti vychodiskovej hodnote pocas 12-tyzdnovej liecby v porovnani s pacientmi, ktori
dostavali placebo.



Obrazok 2: Zmena v pocte dni s migrénou za mesiac oproti vychodiskovej hodnote v Stadii
PROGRESS
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Zmena v poéte dni s migrénou za mesiac oproti
vychodiskovej hodnote (priemer stanoveny metédou
najmensich §tvorcov =+ §tandardna chyba)

-8.0
-8.5
-8.0

Vychodiskova 1. az 4. tyzden 5.az 9. az 12. tyzden
hodnota 8. tyzden
—— Placebo —=a — AQUIPTA 60 mg raz denne

Pediatricka populacia

Europska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky studii s AQUIPTOU
v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie v profylaxii migrenéznych bolesti
hlavy (informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po peroralnom podani sa atogepant absorbuje s maximalnymi plazmatickymi koncentraciami priblizne
po 1 az 2 hodindch. Po podani jedenkrat denne vykazuje atogepant farmakokinetiku imernt davke az
do 170 mg (priblizne 3-nasobok najvyssej odporucanej davky), bez akumulacie.

Vplyv jedla

Pri podavani atogepantu s jedlom s vysokym obsahom tuku doslo k znizeniu AUC a Cpay priblizne
o 18 %, resp. 22 %, bez vplyvu na median ¢asu do dosiahnutia maximalnej plazmatickej koncentracie
atogepantu. Atogepant sa v Studiach klinickej i€innosti podaval bez ohl'adu na jedlo.

Distribucia
Vizba atogepantu na plazmatické bielkoviny nebola zavisla od koncentracie v rozsahu 0,1 az 10 pmol;
podiel neviazanej frakcie atogepantu v 'udskej plazme bol priblizne 4,7 %. Priemerny zdanlivy

distribu¢ny objem atogepantu (V./F) po peroralnom podani je priblizne 292 1.

Biotransformacia

Atogepant sa eliminuje najmé metabolizmom, predovSetkym prostrednictvom CYP3A4.
Vychodiskova latka (atogepant) a konjugovany glukuronidovy metabolit (M23) boli najrozsirenejsie
cirkulujuce zlozky v l'udskej plazme.
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Induktory CYP3A4

Stubezné podavanie atogepantu so silnym induktorom CYP3 A4 rifampicinom v rovnovaznom stave
viedlo k vyznamnému zniZeniu expozicie (Cmax 0 30 % a AUC o0 60 %) atogepantu u zdravych
jedincov.

Stibezné podavanie atogepantu s miernym induktorom CYP3A4 topiramatom v rovnovaznom stave
viedlo k zniZeniu expozicie (Cmax 0 24 % a AUC o0 25 %) atogepantu.

V podmienkach in vitro nie je v klinicky relevantnych koncentraciach atogepant inhibitorom CYP3A4,
1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, MAO-A ani UGT1A1. Atogepant tiez nie je v klinicky relevantnych
koncentraciach induktorom CYP1A2, CYP2B6 ani CYP3A4.

Eliminacia

Polcas eliminacie atogepantu je priblizne 11 hodin. Priemerny zdanlivy peroralny klirens (Cl/F)
atogepantu je priblizne 19 1/h. Po jednorazovej peroralnej davke 50 mg '*C-atogepantu zdravym
muzom sa 42 % davky vylticilo v stolici a 5 % davky v moci.

Transportéry

Atogepant je substratom P-gp, BCRP, OATP1B1, OATP1B3 a OAT1. Na zaklade stadie klinickej
interakcie so silnym inhibitorom OATP sa odportac¢a uprava davky pri subeZznom pouzivani so silnymi
inhibitormi OATP. Atogepant nie je substratom OAT3, OCT2 ani MATEI.

Atogepant nie je v klinicky relevantnych koncentraciach inhibitorom P-gp, BCRP, OATI1, OAT3,
NTCP, BSEP, MRP3 ani MRP4. Atogepant je slabym inhibitorom OATP1B1, OATP1B3, OCT1 a

MATEI, ale neoc¢akavaju sa ziadne klinicky vyznamné interakcie.

Osobitné populacie

Porucha funkcie obliciek

Renalna cesta eliminacie zohrava pri klirense atogepantu mensiu ulohu. Na zéklade populacnej
farmakokinetickej analyzy nie je vyznamny rozdiel vo farmakokinetike atogepantu u pacientov

s l'ahkou alebo stredne tazkou poruchou funkcie obli¢iek (CrCl 30-89 ml/min) v porovnani

s pacientmi s normalnou funkciou obliciek (CrCl > 90 ml/min). Vzhl'adom na to, Ze pacienti s t'azkou
poruchou funkcie obli¢iek alebo s konecnym §tddiom ochorenia obli¢iek (ESRD; CrCl < 30 ml/min)
neboli skiimani, odportca sa u tychto pacientov pouzivat’ atogepant 10 mg.

Porucha funkcie pecene

U pacientov s uz existujucou lahkou (Childova-Pughova trieda A), stredne t'azkou (Childova-Pughova
trieda B) alebo tazkou (Childova-Pughova trieda C) poruchou funkcie pecene sa celkova expozicia
atogepantu zvysila o 24 %, 15 % resp. 38 %. Expozicia neviazanému atogepantu vSak bola priblizne 3-
nasobne vysSia u pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene. Pouzitiu AQUIPTY u pacientov

s tazkou poruchou funkcie pecene sa treba vyhnut'.

Prechod do materského mlieka

V studii u 12 zdravych dojciacich zien, ktorym bola podana jednorazova peroralna davka 60 mg
atogepantu v obdobi od 1 do 6 mesiacov po porode, sa maximalne hladiny atogepantu v materskom
mlieku vyskytli od 1 do 3 hodin po podani. Cmax @ AUC atogepantu v materskom mlieku boli
vyznamne nizsie, priblizne o 93 %, v porovnani s plazmou Zien. Priemerna relativna davka pre dojcata
bola priblizne 0,19 % (rozsah 0,06 az 0,33 %) davky upravenej podl'a hmotnosti matky s priemernym
pomerom mlieka k plazme 0,08 (0,02 az 0,10). Kumulativnhe mnoZstvo atogepantu vylu¢en¢ho do
materského mlieka pocas 24 hodin bolo minimélne, menej ako 0,01 mg.
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Dalsie osobitné populdcie

Na zaklade populacnej farmakokinetickej analyzy nemali pohlavie, rasa a telesna hmotnost’ vyznamny
vplyv na farmakokinetiku (Cmax @ AUC) atogepantu. Na zaklade tychto faktorov preto nie je
opodstatnena ziadna Uprava davky.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Bez ohl'adu na vyrazné medzidruhové rozdiely v afinite atogepantu k CGRP receptorom, predklinické
udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tudii bezpeénosti, toxicity po opakovanom
podavani, genotoxicity, fototoxicity alebo karcinogénneho potencialu neodhalili Ziadne osobitné riziko
pre atogepant u l'udi.

Porucha fertility

Peroralne podavanie atogepantu samcom a samiciam potkanov pred parenim a pocas neho,

a pokracovanie podavania u samic do 7. diia gravidity nemalo ziadne neziaduce ucinky na plodnost’
alebo reproduk¢énu vykonnost’. Plazmatické expozicie (AUC) su az do priblizne 15-nasobku hodnoty
u l'udi pri podani maximalnej odportcéanej davky pre ¢loveka (Maximum Recommended Human Dose,
MRHD).

Reprodukénd a vyvojova toxikologia

Peroralne podavanie atogepantu gravidnym potkanom a kralikom poc¢as obdobia organogenézy viedlo
k zniZeniu telesnej hmotnosti plodu u potkanov a zvySenému vyskytu fetalnych visceralnych

a kostrovych odchylok pri davkach spojenych s minimalnou toxicitou pre matku. Pri davke bez
neziaducich ucinkov na embryofetalny vyvoj bola plazmaticka expozicia (AUC) priblizne 4-nasobna
u potkanov a 3-nasobna u kralikov ako u I'udi pri MRHD 60 mg/deti.

Peroralne podavanie atogepantu potkanom pocas gravidity a laktacie viedlo k vyznamnému poklesu
telesnej hmotnosti mlad’at bez neziaducich Gc¢inkov, ktory pretrvaval do dospelosti. Plazmaticka
expozicia (AUC) pri davke bez neziaducich ucinkov na prenatdlny a postnatalny vyvoj bola priblizne
5-nasobok hodnoty u l'udi pri MRHD. U laktujtcich potkanov viedlo peroralne poddvanie atogepantu
k priblizne 2-ndsobne vys$§im hladindm atogepantu v mlieku ako v plazme matky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Kopolymér polyvinylpyrolidonu/vinyl-acetatu
Polyetylénglykol-sukcinat vitaminu E
Manitol

Mikrokrystalicka celuloza

Chlorid sodny

Sodné sol’ kroskarmeldzy

Koloidny oxid kremicity

Stearyl-fumarat sodny

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.
6.3 Cas pouzitel’nosti

3 roky
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6.4 §peciélne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

AQUIPTA 10 mg tablety

PVC/PE/PCTFE blistre s hlinikovou féliou, kazdy obsahuje 7 tabliet.
Balenia obsahuju 28 alebo 98 tabliet.

AQUIPTA 60 mg tablety

PVC/PE/PCTFE blistre s hlinikovou féliou, kazdy obsahuje 7 tabliet.
Balenia obsahuju 28 alebo 98 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 épeciélne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/23/1750/001

EU/1/23/1750/002

EU/1/23/1750/003

EU/1/23/1750/004

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 11. august 2023

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku si dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

AbbVie S.r.l

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

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj licku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvi PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré s podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
¢ na ziadost’ Europskej agentiry pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovSetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia doélezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA

|1. NAZOV LIEKU

AQUIPTA 10 mg tablety
atogepant

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 10 mg atogepantu.

|3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tableta
28 tabliet
98 tabliet

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Peroralne pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOYV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

aquipta 10 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vnitorna Skatul’ka so 49 tabletami (pre 98-tabletové balenie)

|1. NAZOV LIEKU

AQUIPTA 10 mg tablety
atogepant

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 10 mg atogepantu.

|3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tableta
49 tabliet

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Peroralne pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel’a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOYV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/23/1750/002

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

aquipta 10 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

1.  NAZOV LIEKU

AQUIPTA 10 mg tablety
atogepant

| 2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AbbVie (logo)

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA

|1. NAZOV LIEKU

AQUIPTA 60 mg tablety
atogepant

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 60 mg atogepantu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje sodik.
Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatel’a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tableta
28 tabliet
98 tabliet

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Peroralne pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOYV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11.

NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Nemecko

12.

REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME
aquipta 60 mg
17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vnitorna Skatul’ka so 49 tabletami (pre 98-tabletové balenie)

|1. NAZOV LIEKU

AQUIPTA 60 mg tablety
atogepant

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 60 mg atogepantu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje sodik.
DalSie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouZzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tableta
49 tabliet

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Peroralne pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

25



10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOYV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse
67061 Ludwigshafen

Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/23/1750/004

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

aquipta 60 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE CLUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

|1.  NAZOV LIEKU

AQUIPTA 60 mg tablety
atogepant

| 2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AbbVie (logo)
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomn4 informacia pre pouzivatela

AQUIPTA 10 mg tablety
AQUIPTA 60 mg tablety
atogepant

' Tento liek je predmetom d’al§iecho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. MoZete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ti¢inky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedlajsie ti¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celd pisomnu informéaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj§i a¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je AQUIPTA a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete AQUIPTU
Ako uzivat AQUIPTU

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ AQUIPTU

Obsah balenia a d’alsie informacie

ANl e

1. Co je AQUIPTA a na &o sa pouZiva

AQUIPTA obsahuje lie¢ivo atogepant. AQUIPTA sa pouZziva na prevenciu migrény u dospelych
pacientov, u ktorych sa vyskytuji najmenej 4 dni s migrénou v mesiaci.

Predpoklada sa, ze AQUIPTA blokuje aktivitu skupiny receptorov kalcitoninu/peptidu suvisiaceho
s génom kalcitoninu (calcitonin gene-related peptide, CGRP), ktoré suvisia s migrénou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete AQUIPTU

Neuzivajte AQUIPTU
. ak ste alergicky na atogepant alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Prestarite uzivatt AQUIPTU a ihned’ oznamte svojmu lekéarovi, ak spozorujete akékol'vek priznaky
alergickej reakcie, ako st:

. tazkosti s dychanim;
. opuch tvare;
. vyrazka, svrbenie alebo zihl'avka.

Niektoré z tychto priznakov sa mézu objavit’ do 24 hodin od prvého pouzitia. Niekedy sa mézu
vyskytnat’ niekol’ko dni po uziti AQUIPTY.

Ak mate zavazné problémy s pecetiou, pred uzivanim AQUIPTY sa porad'te so svojim lekarom,
lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.
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Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento lick detom alebo dospievajicim mladSim ako 18 rokov, pretoze pouzitie AQUIPTY
sa v tejto vekovej skupine neskimalo.

Iné lieky a AQUIPTA

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Niektoré lieky mézu zvysit riziko vzniku vedl'ajsich ucinkov
(pozri Cast’ 4).

Nizsie je uvedeny zoznam prikladov liekov, pri ktorych moéze byt’ potrebné, aby vam lekar znizil
davku AQUIPTY:

. ketokonazol, itrakonazol, klaritromycin, rifampicin (lieky pouzivané na liecbu plesiiovych alebo
bakterialnych infekcii)
. ritonavir (liek pouzivany na liecbu HIV)

cyklosporin (liek, ktory ovplyviiuje vas imunitny systém).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Ak ste tehotna, nesmiete uzivat’ AQUIPTU. Ak ste zena, ktora mdze otehotniet’, musite pocas liecby
AQUIPTOU pouzivat’ primerant antikoncepciu.

Ak dojéite alebo ak planujete doj¢it’, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento
liek. Spolu so svojim lekarom by ste sa mali rozhodntt’, ¢i budete uzivat AQUIPTU pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
AQUIPTA mdze spdsobit’ pocit ospalosti. Ak sa vas to tyka, neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje.

AQUIPTA obsahuje sodik

AQUIPTA 10 mg tablety
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

AQUIPTA 60 mg tablety
Tento liek obsahuje 31,5 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej tablete. To sa rovna
1,6 % odporu¢aného maximalneho denného prijmu sodika v strave pre dospelych.

3. Ako uzivat AQUIPTU

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Aku davku uzivat’

Odporucana davka je 60 mg atogepantu jedenkrat denne. Lekar vdm mdZe odporucit’ uzivat’ nizsiu
davku, ak:

. uzivate d’alSie lieky (uvedené v Casti 2);

. mate zavazné problémy s oblickami alebo podstupujete dialyzu.

Ako liek uzivat’

AQUIPTA je urcena na peroralne pouzitie. Tabletu pred prehltnutim nedel'te, nedrvte, nezujte ani
nelamte. Tablety sa mozu uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.
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Ak uzZijete viac AQUIPTY, ako mate
Ak ste uzili viac tabliet, ako ste mali, povedzte to svojmu lekarovi. M6Zu sa u vas vyskytnat’ niektoré
z vedl'ajsich uc¢inkov uvedenych v Casti 4.

AK zabudnete uzitt AQUIPTU

. Ak vynechate davku, uZite ju hned’, ako si spomeniete.

. Ak zabudnete na vasu davku pocas celého dna, tuto davku jednoducho vynechajte a nasledujtci
den uzite jednu davku ako zvycajne.

. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ AQUIPTU
Neprestaiite uzivat AQUIPTU bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim lekarom. Ak lie¢bu
prerusite, vase priznaky sa mézu vratit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajSie ucinky

Prestarite uzivatt AQUIPTU a okamzite informujte svojho lekara, ak mate ktorykol'vek z nasledujucich
priznakov, ktoré mézu byt sucast’ou zdvaznej alergickej reakcie:

. tazkosti s dychanim
. opuch tvare
° vyrazka, svrbenie alebo zihl'avka

Iné vedlajsie uc¢inky
Informujte svojho lekara, ak spozorujete niektory z nasledujucich vedl'ajsich uc¢inkov:

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Iudi):
nevol'nost’ (pocit na vracanie)
zapcha
Unava (vycerpanost’)
somnolencia (ospalost’)
znizena chut’ do jedla
znizenie telesnej hmotnosti

e & o o o o M

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi)
. zvySené hladiny pecetiovych enzymov

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj§i ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ucinkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.

5.  AKo uchovavat AQUIPTU

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deti v danom mesiaci.
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Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co AQUIPTA obsahuje

AQUIPTA 10 mg tablety

. Liec¢ivo je atogepant. Kazda tableta obsahuje 10 mg atogepantu.

. Dalsie zlozky su: kopolymér polyvinylpyrolidénu/vinyl-acetatu, polyetylénglykol-sukcinat
vitaminu E, manitol, mikrokrystalicka celul6za, chlorid sodny, sodna sol’ kroskarmelozy,
koloidny oxid kremicity a stearyl-fumarat sodny (pozri ¢ast’ 2).

AQUIPTA 60 mg tablety

° Liecivo je atogepant. Kazda tableta obsahuje 60 mg atogepantu.

. Dal3ie zlozky st: kopolymér polyvinylpyrolidonu/ vinyl-acetatu, polyetylénglykol-sukcinat
vitaminu E, manitol, mikrokrystalicka celuldza, chlorid sodny, sodna sol’ kroskarmeldzy,
koloidny oxid kremic ity a stearyl-fumarat sodny (pozri Cast’ 2).

Ako vyzera AQUIPTA a obsah balenia

AQUIPTA 10 mg tablety
AQUIPTA 10 mg tableta je biela aZ takmer bicla okruhla bikonvexna tableta s vyrazenym ,,A“ a ,,10*
na jednej strane. Je dostupna v baleniach obsahujucich 28 alebo 98 tabliet.

AQUIPTA 60 mg tablety
AQUIPTA 60 mg tableta je biela aZz takmer bicla ovalna bikonvexna tableta s vyrazenym ,,A60° na
jednej strane. Je dostupna v baleniach obsahujucich 28 alebo 98 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Nemecko

Vyrobca

AbbVie S.r.l

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

Ak potrebujete akikol'vek informéciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’'a
rozhodnutia o registracii:

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



Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky:
https://www.ema.europa.eu/.

Ak si chcete tuto pisomnu informaciu vypocut® alebo ak chcete poZiadat’ o jej kopiu
<v Braillovom pisme>, <vytlac¢eni ve’kymi pismenami> alebo <v audio formate>, kontaktujte
miestneho zastupcu drzitel’a rozhodnutia o registracii.
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