PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



W Tento lick je predmetom d’alSieho 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
VYEPTI 100 mg koncentrat na infzny roztok.

VYEPTI 300 mg koncentrat na infizny roztok.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

VYEPTI 100 mg koncentrat na infazny roztok

Kazda injek¢na liekovka s koncentratom obsahuje 100 mg eptinezumabu na ml.

VYEPTI 300 mg koncentrat na infazny roztok

Kazdé injek¢na liekovka s koncentratom obsahuje 300 mg eptinezumabu na 3 ml.

Eptinezumab je humanizovand monoklonalna protilatka produkovana v bunkach kvasinky Pichia
pastoris.

Pomocna latka so znamym t¢inkom

Tento liek obsahuje 40,5 mg sorbitolu v kazdom ml.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Koncentrat na inflzny roztok.

Koncentrat na infazny roztok je ¢ira az jemne opalescencna, bezfarebna az hnedasto-zIta tekutina s pH
5,5—-6,1 a osmolalitou 290 — 350 mOsm/kg.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liek VYEPTI je indikovany na profylaxiu migrény dospelym, ktori maju migrénu minimalne 4 dni
pocas jedného mesiaca.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Liecbu musi zacat’ zdravotnicky pracovnik so skiisenostami s diagnostikou a liecbou migrény. Infiziu
lieku VYEPTI musi podat’ zdravotnicky pracovnik, ktory na fiu musi dohliadat’.



Dévkovanie
Odporucana davka je 100 mg podavana intravenéznou infuziou kazdych 12 tyzdnov. U niektorych
pacientov mdze byt lepsie podavat’ davku 300 mg intravendznou infuziou kazdych 12 tyzdnov (pozri

Cast’ 5.1).

Potreba zvySenia davky sa musi zhodnotit’ do 12 tyzdnov po zacati lieCby. Pri zmene davkovania sa
musi prva davka v novom rezime podat’ v dei planovaného podania d’al$ej davky.

6 mesiacov po zacati liecby je potrebné vyhodnotit’ celkovy prinos a pokrac¢ovanie v liecbe. Kazdé
d’alsie rozhodnutie v prospech pokracovania v liecbe zavisi od konkrétneho pacienta.

Osobitné populacie

Starsi ludia (vo veku 65 rokov a viac)

Existujii obmedzené daje tykajuce sa pouzivania lieku VYEPTI u pacientov vo veku > 65 rokov. U
starSich pacientov nie je potrebna Giprava davkovania, pretoze farmakokinetiku eptinezumabu
neovplyviiuje vek.

Poskodenie obliciek/pecene
U pacientov s poskodenim obli¢iek alebo peCene nie je potrebna uprava davkovania (pozri Cast’ 5.2).

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a ti¢innost’ lieku VYEPTI u deti vo veku 6 az 18 rokov nebola doteraz stanovena. V
sucasnosti nie su k dispozicii ziadne udaje.

Pouzitie VYEPTI sa netyka deti vo veku mladsich ako 6 rokov pre indikéciu profylaxia migrény.

Sp6sob podavania

Liek VYEPTI je urceny na intravenozne pouzitie len po riedeni.
Pokyny na riedenie lieku pred podanim, pozri Cast’ 6.6
Po riedeni podavajte lick VYEPTI vo forme infuzie trvajticej asi 30 mindt.

Osetrujtci zdravotnicky pracovnik musi sledovat’ alebo monitorovat’ pacientov pocas a po podani
infazie v stlade s beznou klinickou praxou.

Liek VYEPTI nepodavajte ako bolus injekciu.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila sledovatelnost’ biologického licku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Pacienti s kardiovaskularnymi, neurologickymi alebo psychiatrickymi ochoreniami

Pacienti s anamnézou kardiovaskuldrneho ochorenia (napr. hypertenzia, ischemicka choroba srdca)
boli z klinickych Studii vyluceni (pozri ¢ast’ 5.1). Pre tychto pacientov nie st k dispozicii zZiadne



bezpecnostné udaje. Obmedzené bezpecnostné tidaje si dostupné pre pacientov s kardiovaskularnymi
rizikovymi faktormi, ako napriklad diabetes, ochoreniami obehovej sustavy a hyperlipidémiou.

Pacienti s anamnézou neurologickych ochoreni alebo pacienti s psychiatrickymi zdravotnymi
problémami, ktoré neboli monitorované a/alebo liecené, boli z klinickych stadii vyluceni. Pre tychto

pacientov su k dispozicii obmedzené bezpecnostné tidaje.

Zavazna precitlivenost’

Boli hlasené zavazné reakcie z precitlivenosti, vratane anafylaktickych reakcii, ktoré mézu vzniknut’
do niekol’kych mintt po infizii. Va¢Sina reakcii z precitlivenosti vznikla poc¢as infizie a tieto reakcie
neboli zdvazné (pozri Cast’ 4.8). Ak vznikne zdvazna reakcia z precitlivenosti, okamzite prestaiite
podavat’ liek VYEPTI a zac¢nite vhodnu liecbu. Ak nie je reakcia z precitlivenosti zavazna, je
pokracovanie v d’alsej liecbe lickom VYEPTI na rozhodnuti oSetrujiceho lekara, ktory musi zohl'adnit
vyvazenost’ prinosu a rizika pre konkrétneho pacienta.

Pomocné latky

VYEPTI obsahuje sorbitol (E420). Pacientom s hereditdrnou intoleranciou fruktézy (HFI, hereditary
fructose intolerance) nesmie byt podany tento liek, ak to nie je striktne nevyhnutné.

Musi sa vykonat’ detailnd anamnéza kazdého pacienta s ohladom na symptomy HFI pred podanim
tohto lieku.

4.5 Liekové a iné interakcie

Eptinezumab nemetabolizujii enzymy cytochromu P450. Preto su interakcie eptinezumabu a sicasne
podavanych liekov, ktoré st substratmi, induktormi alebo inhibitormi enzymov cytochromu P450,
povazované za nepravdepodobné.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

St k dispozicii obmedzené tidaje tykajiice sa pouZivania eptinezumabu u gravidnych Zien. Studie na
zvieratach s eptinezumabom nepreukazali priame alebo nepriame Skodlivé ucinky z hl'adiska
reprodukénej toxicity (pozri Cast’ 5.3). O l'udskom imunoglobuline G je zname, Ze prechadza
placentarnou bariérou, preto sa moze eptinezumab preniest’ z matky na vyvijajlci sa plod.

Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie vyvarovat’ sa pouzivaniu VYEPTI pocas gravidity.

Dojcenie

Nie je zname, €i je eptinezumab pritomny v 'udskom mlieku, aké su ucinky na dojcené diet’a a na
tvorbu mlieka. O 'udskom imunoglobuline G je zname, ze sa vylucuje do materského mlieka pocas
prvych niekol’kych dni po narodeni a kratko nato jeho koncentracia klesa; z tohto dovodu riziko u
dojc¢iat nemdze byt pocas tohto kratkeho obdobia vylucené. O pouziti eptinezumabu pocas dojcenia by
sa preto malo uvazovat’ len vtedy, ak si to klinicky stav vyzaduje.

Fertilita

Utinok eptinezumabu na I'udski plodnost nebol hodnoteny. Stadie na zvieratach s eptinezumabom
nepreukazali Ziadny vplyv na samiciu ani samciu plodnost’ (pozri Cast’ 5.3).



4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek VYEPTI nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Pocas klinickych §tadii bolo lieckom VYEPTI lieCenych viac ako 2 000 pacientov, z ktorych asi 1 000
bolo vystavenych lieku pocas 48 tyzdnov (Styri davky).

Najcastejsimi neziaducimi reakciami bol zapal sliznice nosohltana a precitlivenost’. VacSina reakcii z
precitlivenosti sa vyskytla pocas infuzie a nebola zdvazna. Neziaduce udalosti stivisiace s miestom
podania infuzie sa vyskytli zriedkavo a v podobnych podieloch u pacientov, ktorym bol podany liek
VYEPTI a placebo (< 2 %) bez zjavného vztahu k davke lieku VYEPTI. NajcastejSou neziaducou
udalost'ou stivisiacou s miestom podania infuzie bola extravazacia v mieste infizie, ku ktorej doslo u
<1 % pacientov, ktorym bol podany lieck VYEPTTI a placebo.

Zoznam neziaducich reakcii v tabul’ke

Neziaduce reakcie z klinickych sktisani a skusenosti po uvedeni lieku na trh (tabul’ka 1) st
klasifikované podl'a frekvencie a triedy organovych systtmov MedDRA. Frekvencie boli vyhodnotené
podl’a tychto konvencii: vel'mi ¢asté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az

< 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000).

Tabul’ka 1: Zoznam neziaducich reakcii

Trieda organovych Preferovany nazov Kategoria frekvencie
systémov neZiaducej reakcie
Infekcie a nakazy Nazofaryngitida Casté
Poruchy imunitného Reakcie z precitlivenosti Casté
systému .y . o

4 Anafylakticka reakcia' Menej Casté
Celkové poruchy a reakcie v | Reakcia suvisiaca Casté
mieste podania s infuziou

Unava Casté

! Nehlasené v PROMISE 1 a PROMISE 2, ale hldsené v ostatnych $tadiach a po uvedeni lieku na trh.

Popis vybranych neziaducich reakeii

Nazofaryngitida

Nazofaryngitida sa vyskytla u priblizne 8 % pacientov, ktorym bola podana davka 300 mg, 6 %
pacientov, ktorym bola podana davka 100 mg a 6 % pacientov, ktorym bola podana davka placeba v
stadii PROMISE 1 a PROMISE 2. Nazofaryngitida sa najCastejSie vyskytla po prvej davke lieku
VYEPTI v akomkol'vek mnozstve. Incidencia vyrazne klesala s naslednymi davkami a jej vyskyt bol
nasledne pomerne stabilny.

Reakcie z precitlivenosti a reakcie suvisiace s infuziou

Boli nahlasené z&vazné reakcie z precitlivenosti, vratane anafylaktickych reakcii, ktoré mézu vzniknat
do niekol’kych minut po infuzii (pozri Cast’ 4.4). Nahlasené anafylaktické reakcie zahfiali symptomy
hypotenzie a respira¢nych problémov a viedli k preruseniu podévania lieku VYEPTI. Ostatné reakcie
z precitlivenosti, vratane angioedému, Zihl'avky, navalu tepla, vyrazok a svrbenia, boli hlasené u
priblizne 4 % pacientov, ktorym bola podana davka 300 mg, 3 % pacientov, ktorym bola podana
davka 100 mg a 1 % pacientov, ktorym bolo podané placebo v stadii PROMISE 1 a PROMISE 2.



Medzi d’alsie priznaky hlasené v spojeni s infliziou eptinezumabu patria respiracné priznaky (nazalna
kongescia, rinorea, podrazdenie hrdla, kasel’, kychanie, dyspnoe) a tinava (pozri nizsie). Vacsina
tychto udalosti nebola zdvazna a mala prechodny charakter.

Unava

U priblizne 3 % pacientov, ktorym bol podany eptinezumab, a 2 % pacientov, ktorym bolo podané
placebo v placebom kontrolovanych klinickych ské$aniach, sa vyskytla inava. Unava bola najéastejsia
v deii prvej infuzie. Po prvom tyzdni a pri d’alSich infiziach bola tinava hlasena s niZSou incidenciou a
tieto incidencie boli porovnatel'né s placebom.

Imunogenicita

V klinickych studiach PROMISE 1 (do 56 tyzdiiov) a PROMISE 2 (do 32 tyzdnov) bola incidencia
vyskytu protilatok proti eptinezumabu v obidvoch stadiach 18 % (105/579) a 20 % (115/574) u
pacientov, ktorym bola podévand dédvka 100 mg a 300 mg kazdych 12 tyzdiov v uvedenom poradi. V
obidvoch stadiach dosiahla incidencia protilatok proti eptinezumabu maxima v 24. tyzdni a potom
vykazovala stabilny pokles aj po naslednom podavani davok kazdych 12 tyzdnov. Incidencia
neutralizujucich protilatok v obidvoch stadiach bola 8,3 % (48/579) a 6,1 % (35/574) v skupinach
lieCenych 100 mg a 300 mg v uvedenom poradi.

V otvorenom klinickom skasani PREVAIL (do 96 tyzdnov liecby s ddvkou 300 mg lieku VYEPTI
kazdych 12 tyzdnov) sa u 18 % (23/128) pacientov vyskytli protilatky proti eptinezumabu s celkovou
incidenciou neutralizujucich protilatok 7 % (9/128). 5,3 % pacientov bolo pozitivnych na ADA v 48.
tyzdni, 4 % bolo pozitivnych na ADA v 72. tyzdni a vSetci pacienti, okrem jedného, ktory studiu
nedokon¢il, boli ADA negativni v 104. tyzdni (posledné hodnotenie v §tadii).

V klinickych skusaniach boli koncentracie eptinezumabu v plazme nizSie u pacientov, u ktorych sa
objavili protilatky proti eptinezumabu. Neexistuje ziadny dokaz o vplyve vzniku protilatok proti

eptinezumabu na G¢innost’ alebo bezpecnost’ v klinickych studiach.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje 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

Davky do 1 000 mg boli podavané intraven6zne 'ud’om bez problémov s toleranciou alebo klinicky
vyznamnych neziaducich reakeii.

V pripade predavkovania sa musi pacient liecit’ symptomaticky a podl'a potreby sa musia zaviest’
podporné opatrenia.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: analgetikd, antagonisty peptidu stvisiaceho s génom kalcitoninu
(CGRP), ATC kod: N02CDOS.

Mechanizmus uéinku

Eptinezumab je rekombinantna humanizovana protilatka typu imunoglobulin G1 (IgG1), ktora sa
viaze na a a B formy I'udského ligandu peptidu stuvisiaceho s génom kalcitoninu (CGRP, calcitonin
gene-related peptide) s nizkou pikomolarnou afinitou (4 a 3 pM Kd v uvedenom poradi). Eptinezumab
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zabranuje aktivacii receptorov CGRP, a tym naslednej kaskade fyziologickych udalosti, ktoré st
spojené so spustenim zachvatov migrény.

Eptinezumab inhibuje neurogénny zéapal a vazodilataciu sprostredkovant a a p CGRP.

Eptinezumab je vysoko selektivny (> 100 000-nasobne vs. pribuzné neuropeptidy amylin , kalcitonin,
adrenomedulin a intermedin).

Klinicka G¢innost’ a bezpeénost’

Liek VYEPTI (eptinezumab) bol hodnoteny na preventivnu liecbu migrény v dvoch kl'a¢ovych
placebom kontrolovanych $tadiach: Studia PROMISE 1 sa uskutoénila na pacientoch s epizodickou
migrénou (n = 888) a Studia PROMISE 2 na pacientoch s chronickou migrénou (n =1 072). Zaradeni
pacienti mali anamnézu migrény (s aurou alebo bez aury) v trvani minimalne 12 mesiacov podl'a
diagnostickych kritérii medzinarodne;j klasifikacie bolesti hlavy (ICHD-II alebo III).

PROMISE 1: epizodicka migréna

PROMIISE 1 bola paralelna skupinova, dvojito zaslepena, placebom kontrolovana stidia na
vyhodnotenie G¢innosti a bezpecnosti lieku VYEPTI na preventivnu liecbu epizodickej migrény u
dospelych. 665 pacientov bolo randomizovanych na placebo (N = 222), 100 mg eptinezumabu (N =
221) alebo 300 mg eptinezumabu (N = 222) kazdych 12 tyzdnov pocas 48 tyzdiov (4 infizie).
Epizodicka migréna bola definovana ako > 4 a < 14 dni bolesti hlavy, z ktorych migréna trvala
minimdalne 4 dni v kazdom 28-dilovom obdobi pocas 3 mesiacov pred skriningom a bola potvrdena
pocas vychodiskového obdobia. Pacienti mohli pocas §tadie zaroven uzivat’ lieky na akatnu migrénu
alebo bolesti hlavy, vratane liekov ur¢enych na migrénu (t. j. triptany, derivaty ergotaminu).
Pravidelné pouzivanie (dlhsie ako 7 dni za mesiac) inych sposobov lie¢by na prevenciu migrény
nebolo povolené.

Primarnym cielovym ukazovatel'om tG¢innosti bola zmena od vychodiskovej hodnoty priemerného
poctu dni migrény za mesiac (MMD) pocas 1. — 12. tyzdia. KI'i€ové sekundarne ciel'ové ukazovatele
zahfniali miery odpovedi na migrénu > 50 % a > 75 %, ktoré boli definované ako podiel pacientov,
ktori dosiahli minimalne konkrétne percentualne znizenie dni migrény pocas 1. — 12. tyzdna, > 75 %
miery odpovedi na migrénu pocas 1. — 4. tyzdna a percentualnu hodnotu pacientov s migrénou v den
po prvej davke (1. deii).

Priemerny vek pacientov bol 40 rokov (rozsah: 18 az 71 rokov), 84 % boli Zeny a 84 % boli belosi.
Priemerny pocet dni migrény za mesiac vo vychodiskovom stave bolo 8,6 a miera pacientov s
migrénou v dany den bola 31 %; obidve hodnoty boli v lie¢enych skupinach podobné.

Znizenie priemerného poctu dni migrény za mesiac v porovnani so skupinou, ktorej bolo podané
placebo, pri obidvoch dévkach bolo pozorované od prvého dna po podani.



Obrazok 1 Priemerné zmeny poctu dni migrény za mesiac od vychodiskového stavu v Studii
PROMISE 1

0+ —a&— Placebo
- - VYEPTI 100 mg
— M— - VYEPTI 300 mg

h Stvorcov (+/- SE)

jmensic

PRIEMERNA zmena od vychodiskového stavu podia
metody na

VYEPTI = eptinezumab

V kazdom ¢asovom bode sa na vyhodnotenie priemernej zmeny od vychodiskovej hodnoty pouzil model
ANCOVA vratane vyuzitia liecby a profylaktickych liekov ako faktorov a poctu dni migrény vo vychodiskovom
stave ako kovariatu.



TabulPka 2: Vysledky primarnych a sekundarnych kl'a¢ovych ukazovatel’ov u¢innosti v Stadii
PROMISE 1 (epizodicka migréna)

VYEPTI VYEPTI
100 mg 300 mg I;llafez";"z
N=221 N =222
Pocet dni migrény za mesiac (MMD) — 1. — 12. tyzden
Vychodiskovy stav 8,7 8,6 8,4
Priemerna zmena -3,9 -4,3 -3,2
Rozdiel od placeba -0,7 -1,1
Clos o, (-1,3,-0,1) (-1,7,-0,5)
hodnota p vs. placebo 0,0182 0,0001
> 75 % respondérov MMD — 1. — 4. tyzden
Respondéri 30,8 % 31,5 % 20,3 %
Rozdiel od placeba 10,5 % 11,3 %
hodnota p vs. placebo 0,0112 0,0066
> 75 % respondérov MMD — 1. — 12. tyzden
Respondéri 22,2 % 29,7 % 16,2 %
Rozdiel od placeba 6,0 % 13,5 %
hodnota p vs. placebo 0,1126 0,0007
> 50 % respondérov MMD — 1. — 12. tyzden
Respondéri 49,8 % 56,3 % 37,4 %
Rozdiel od placeba 12,4 % 18,9 %
hodnota p vs. placebo 0,0085 0,0001

PROMISE 2: chronicka migréna

Stadia PROMISE 2 bola paralelna skupinova, dvojito zaslepena, placebom kontrolovana globalna
Studia na vyhodnotenie ti¢innosti a bezpecnosti lieku VYEPTI na preventivnu lie¢bu chronicke;j
migrény u dospelych. Celkovo bolo v §tadii randomizovanych 1 072 pacientov, ktori dostali placebo
(N =366), 100 mg eptinezumabu (N = 356) alebo 300 mg eptinezumabu (N = 350) kazdych

12 tyzdnov pocas 24 tyzdiov (2 infuzie). Chronicka migréna bola definovana ako > 15 az <26 dni
bolesti hlavy, z ktorych > 8 bolo vyhodnotenych ako dni s migrénou pocas 3 mesiacov pred
skriningom a potvrdenych pocas 28-dniového trvania skriningu. Pocas $tadie mohli pacienti uzivat’
akutne alebo preventivne lieky proti migréne alebo bolestiam hlavy v stanovenom stabilnom rezime
(okrem lieciva onabotulinumtoxin A).

Do stiboru $tudie bolo zaradenych celkovo 431 pacientov (40 %) s dualnou diagnézou chronickej
migrény a bolesti hlavy z nadmerného uzivania liekov (ktora suvisela s nadmernym uzivanim
triptanov, ergotaminu alebo kombinacie analgetik viac ako 10 dni/mesiac, alebo paracetamolu,
kyseliny acetylsalicylovej alebo nesteroidnych protizapalovych liekov > 15 dni/mesiac), ktora bola
potvrdena pocas trvania skriningu.

Primarnym cielovym ukazovatel'om G¢innosti bola zmena od vychodiskovej hodnoty priemerného
poctu dni migrény za mesiac (MMD) pocas 1. — 12. tyzdna. KI'ucové sekundarne koncové ukazovatele
zahfnali miery respondérov > 50 % a > 75 %, ktoré boli definované ako podiel pacientov, ktori
dosiahli konkrétne percentudlne zniZenie poctu dni migrény pocas 1. — 12. tyzdia, mieru respondérov
> 175 % pocas 1. — 4. tyzdia, percentudlnu hodnotu pacientov s migrénou v deii po podani, zniZenie
prevalencie migrény od vychodiskovej hodnoty po 4. tyzden, zmenu od vychodiskového stavu v
celkovom skore testu postihnutia spdsobeného bolestou hlavy (HIT-6) v 12. tyzdni (len 300 mg
davka) a priemernu zmenu od vychodiskového stavu pocas dni v mesiaci s akitnou migrénou pocas 1.
—12. tyzdia (len 300 mg davka).

Priemerny vek pacientov bol 41 rokov (rozsah: 18 az 65 rokov), 88 % boli zeny a 91 % tvorili belosi.
Styridsatjeden percent pacientov uZivalo su¢asne preventivne lieky proti migréne. Vo vychodiskovom



stave bol priemerny pocet dni s migrénou za mesiac 16,1 a miera pacientov s migrénou v dany den
bola 57,6 %; obidve hodnoty boli podobné v obidvoch liecenych skupinach.

Znizenie priemerného poctu dni migrény za mesiac v porovnani so skupinou, ktorej bolo podané
placebo, pri obidvoch davkach bolo pozorované od prvého dia po podani.

Obrazok 2: Priemerné zmeny poctu dni migrény za mesiac od vychodiskového stavu v stadii
PROMISE 2

—&— Placebo
----- M- VYEPTI 100 mg
— #— - VYEPTI 300 mg

metddy najmensich Stvorcov (+/- SE)

PRIEMERNA zmena od vychodiskového stavu podla

-10 -+
I T 1 T 1 I T T L) L) L)
E T T A A ", Yo, % % "
"’4’-0 7 " % e B (P c c Ce
‘JJJ‘
3

VYEPTI = eptinezumab

V kazdom ¢asovom bode sa na vyhodnotenie priemernej zmeny od vychodiskovej hodnoty pouzil model
ANCOVA vratane vyuzitia liecby ako faktora a poctu dni migrény vo vychodiskovom stave ako kovariatu.
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TabulPka 3: Vysledky primarnych a sekundarnych kl'a¢ovych ukazovatel’ov u¢innosti v Stadii
PROMISE 2 (chronicka migréna)

VYEPTI VYEPTI
Placebo
100 mg 300 mg N =366
N =356 N =350
Pocet dni migrény za mesiac (MMD) — 1. — 12. tyzden
Vychodiskovy stav 16,1 16,1 16,2
Priemerna zmena -1,7 -8,2 -5,6
Rozdiel od placeba -2,0 -2,6
Clos o (-2,9, -1,2) (-3,5,-1,7)
hodnota p vs. placebo <0,0001 <0,0001
> 75 % respondérov MMD — 1. — 4. tyzdenl
Respondéri 30,9 % 36,9 % 15,6 %
Rozdiel od placeba 15,3 % 21,3 %
hodnota p vs. placebo <0,0001 <0,0001
> 75 % respondérov MMD — 1. — 12. tyzden
Respondéri 26,7 % 33,1 % 15,0 %
Rozdiel od placeba 11,7 % 18,1 %
hodnota p vs. placebo 0,0001 <0,0001
> 50 % respondérov MMD — 1. — 12. tyzden
Respondéri 57,6 % 61,4 % 39,3 %
Rozdiel od placeba 18,2 % 22,1 %
hodnota p vs. placebo <0,0001 <0,0001
Skére HIT-6 — 12. tyzden?
Vychodiskovy stav 65,0 65,1 64,8
Priemerna zmena -6,2 -7,3 -4.5
Rozdiel od placeba -1,7 -2,9
Clos o (-2,8,-0,7) (-3,9, -1,8)
hodnota p vs. placebo 0,0010 <0,0001
Pocet dni uzivania liekov na aktitnu migrénu za mesiac — 1. — 12. tyzden®®
Vychodiskovy stav 6,6 6,7 6,2
Priemerna zmena -33 -3,5 -1,9
Rozdiel od placeba -1,2 -1.4
Clos o (-1,7,-0,7) (-1,9, -0,9)
hodnota p vs. placebo <0,0001 <0,0001

2Koncovy ukazovatel’ pre davku 100 mg nebol vopred $pecifikovany kl'icovy sekundarny koncovy ukazovatel’.
>Vychodiskovy stav bola priemerna hodnota po¢as 28-diiového obdobia skriningu pred podanim lie¢by

Pacienti s diagnostikovanymi bolestami hlavy z nadmerného uzivania liekov

Z 431 (40 %) pacientov s diagnostikovanymi bolest'ami hlavy z nadmerného uzivania liekov (MOH,
medication-overuse headache) v §tidii PROMISE-2 bola priemerna zmena od vychodiskového stavu v
MMD (1. —12. tyzden) pre liek VYEPTI 100 mg -8,4 dni, VYEPTI 300 mg -8,6 dni a pre placebo -
5.4 dni (priemerny rozdiel od placeba -3,0 dni a -3,2 dni pre ddvku 100 mg a 300 mg v uvedenom
poradi).
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PREVAIL: dlhodoba Studia

Liek VYEPTI 300 mg sa podaval kazdych 12 tyzdiiov v i.v. infuziach az do 96 tyzdiiov

128 pacientom s chronickou migrénou. Primarnym cielom bolo vyhodnotit’ dlhodobu bezpecnost’ po
opakovanych davkach liecku VYEPTI. Sekundarne ciele zahtnali charakterizaciu profilov
farmakokinetiky a imunogenicity pre lieck VYEPTI (Cast’ 4.8) a vyhodnotenie terapeutického ti¢inku
liecku VYEPTI v niekol’kych vysledkoch hlasenych pacientom tykajucich sa migrény a kvality Zivota
vratane testu vplyvu bolesti hlavy (HIT-6). Priemerny vek pacientov bol 41,5 rokov (rozsah: 18 az
65 rokov), 85 % boli Zeny, 95 % boli belosi a 36 % zaroven uzivalo lieky na prevenciu migrény.
Priemerny pocet dni s migrénou pocas 28-diiového obdobia pocas 3 mesiacov pred skriningom bol
14,1 dni. Celkovo dokoncilo §tadiu 100 pacientov (78,1 %) (104. tyzdeii). Vo vychodiskovom stave
bol vplyv na pacientov zadvazny a priemerné celkové skore testu HIT-6 bolo 65. Priemerna zmena od
vychodiskového stavu pocas 104. tyzdna bola -9,7 (p < 0,0001). Bezpecnostny profil bol v sulade s
bezpecnostnymi profilmi pozorovanymi v randomizovanych placebom kontrolovanych studiach a
trvaly t¢inok vo vysledkoch relevantnych pre pacientov bol pozorovany az do 96 tyzdiov.

Pediatrickd populacia

Eurdpska agenttra pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky studii s lickom VYEPTI v
jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populédcie v ramci preventivnej lieCby migrény
(informaécie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2)

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ked'Ze sa liek VYEPTI podava intravenozne, jeho biologicka dostupnost’ je 100 %. Eptinezumab
vykazuje linedrnu farmakokinetiku a zvySenie expozicie imerne davkam od 10 do 1 000 mg.
Rovnovazny stav sa dosiahne po prvej davke pocCas davkovacieho rezimu podavania davky kazdych
12 tyzdnov. Priemerny ¢as do dosiahnutia maximalnej koncentracie (Cmax) je 30 mintt (koniec

podévania inflzie) a priemerny pol¢as kone¢nej elimindcie je 27 dni. Priemerné pomery akumulacie
na zaklade Cmax @ AUCo.tay su 1,08 a 1,15 v uvedenom poradi.

Absorpcia

Liek VYEPTI sa podava intravendznou infuziou, ktora obchadza extravaskularnu absorpciu a je
biologicky dostupna na 100 %. Priemerny ¢as maximalnej koncentricie sa dosiahol na konci infuzie
(30 min1t).

Distribticia

Centralny distribu¢ny objem (Vc) pre eptinezumab bol priblizne 3,7 litrov.

Biotransformacia

Predpoklada sa, Ze eptinezumab sa rozklada pomocou proteolytickych enzymov na malé peptidy a
aminokyseliny.

Elimindcia
Zdanlivy klirens eptinezumabu bol 0,15 I/deni a konecny polcas eliminécie bol priblizne 27 dni.

Osobitné populacie

Farmakokinetickd analyza populacie, ktora zahinala 2 123 subjektov, skimala vplyv veku, pohlavia,
etnickej prislusnosti a telesnej vahy na farmakokinetiku eptinezumabu. Vzhl'adom na ti¢astnika s
hmotnostou 70 kg bola expozicia eptinezumabu v ustdlenom stave u uc¢astnika s hmotnost'ou 190 kg
az o 52 % niz8ia, pricom by bola az o 50 % vysSia u ucastnika s hmotnostou 39 kg. Vyhodnotenie
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reakcie na expoziciu ale neukazalo Ziadny vplyv telesnej hmotnosti na klinick uc¢innost’. Na zaklade
telesnej hmotnosti nie je potrebna tprava davky. Na farmakokinetiku eptinezumabu nema vplyv vek
(18 —71), pohlavie ani rasa na zaklade farmakokinetiky populacie. Preto nie je potrebna Gprava davky.

Poskodenie obli¢iek alebo peCene

Neuskutocnili sa Ziadne Specializované Studie posSkodenia obliCiek alebo pecene, ktoré by vyhodnotili
ucinky poskodenia pecene alebo oblic¢iek na farmakokinetiku eptinezumabu. Analyza farmakokinetiky
populacie z integrovanych udajov z klinickych studii licku VYEPTI neodhalila ziadne rozdiely u
pacientov s poskodenim obliciek alebo pecene, ktoré by vyzadovali upravu davky. Nie st dostupné
ziadne udaje pre pacientov so zavaznym poskodenim obliciek.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti
Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stidii bezpeénosti, toxicity po
opakovanom podavani, juvenilnej toxicity alebo reprodukcnej toxicity a vyvinu neodhalili ziadne

osobitné riziko pre I'udi

Genotoxicita a karcinogenéza

KedZe je nepravdepodobné, ze eptinezumab bude interagovat’ priamo s DNA alebo inym
chromozémovym materialom, neboli vyhodnotenia potencidlnej genotoxicity potrebné a neuskuto¢nili
sa.

Nakol’ko pri rozsiahlom vyhodnoteni literatary tykajticej sa inhibicie CGRP nebolo zistené ziadne
riziko karcinogenity a v dlhodobych §tadiach na opiciach neboli pozorované Ziadne proliferacné
nalezy tykajlce sa eptinezumabu, nebolo testovanie karcinogenity potrebné a neuskutocnilo sa.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Sorbitol (E420)

L-histidin

Monohydrat L-histidinium-chloridu

Polysorbat 80

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne $tadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi okrem
tych, ktoré su uvedené v Casti 6.6.

6.3 Cas pouzitePnosti
3 roky.

Po riedeni sa musi infuzny roztok VYEPTI (VYEPTI a 0,9 % injek¢ny roztok chloridu sodného)
podat’ do 8 hodin (pozri Cast’ 6.6).

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C).

Neuchovavajte v mraznic¢ke ani nepretrepavajte.
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Injek¢énu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Po vybrati z chladnicky sa liek VYEPTI musi spotrebovat’ do 2 dni, ak sa uchovava v pdvodne;j skatuli

pri izbovej teplote (do 25°C), v opacnom pripade sa musi zlikvidovat. Ak sa uchovava pri vysse;j
teplote alebo dlhSie, musi sa zlikvidovat'.

Po riedeni sa infazny roztok VYEPTI (VYEPTI a 0,9 % injekcny roztok chloridu sodného) moze
uchovavat pri izbovej teplote (do 25°C) alebo v chladnicke pri teplote 2°C — 8°C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

4 ml injek¢na liekovka zo skla typu I s chlérbutylovou gumovou zéatkou. Zatka injek¢énej liekovky je
vyrobena bez pouzitia prirodnej gumy (latexu).

VYEPTI 100 mg koncentrat na infazny roztok

VYEPTI je k dispozicii vo vel'kostiach balenia po 1 a 3 injekcnych liekovkéch na jednorazové
pouzitie.

VYEPTI 300 mg koncentrat na infazny roztok

VYEPTI je k dispozicii vo velkosti balenia ako 1 injek¢na lickovka na jednorazové pouzitie.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Tento liek sa musi pred podanim zriedit'. Riedenie musi vykonat’ zdravotnicky pracovnik aseptickou
technikou, aby sa zaistila sterilnost’ pripraveného infuzneho roztoku.

Liek neobsahuje ziadnu konzervac¢nu latku a je uréeny len na jednorazové pouzitie a vSetok nepouzity
liek sa musi zlikvidovat’.

Pred riedenim liek (koncentrat v injekénych liekovkach) vizudlne skontrolujte; nepouzivajte ho, ak sa
v koncentrate nachadzaju viditel'né Castice alebo ak je zakaleny alebo sfarbeny (iny ako Ciry az jemne
opalescen¢ny, bezfarebny az hnedasto-zIty).

Pri davkach 100 mg a 300 mg sa musi pouzit’ 100 ml vak s injekénym roztokom chloridu sodného s
koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %), aby sa infuzny roztok VYEPTI pripravil podl'a popisu nizsie. Na
pripravu infazneho roztoku VYEPTI sa nesmu pouzit’ Ziadne iné intravendzne riediace latky ani iny
objem.

Jemne prevrat'te infizny roztok VYEPTI, aby sa uplne premiesal. Nepretrepavajte.
Po riedeni sa musi infuzny roztok VYEPTI podat’ do 8 hodin. Pocas tohto ¢asu sa moze infuzny roztok
VYEPTI uchovavat pri izbovej teplote (do 25°C) alebo v chladnicke pri teplote 2°C — 8°C. Pri

uchovévani pri teplote 2°C — 8°C nechajte infuzny roztok VYEPTI pred podanim infizie zohriat’ na
izbovu teplotu. NEUCHOVAVAITE V MRAZNICKE.
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Davka 100 mg lieku VYEPTI

Na pripravu infuzneho roztoku VYEPTI natiahnite 1,0 ml licku VYEPTI z jednej 100 mg injekcnej
liekovky na jednorazové pouzitie pomocou sterilnej ihly a striekacky. Vstreknite obsah 1,0 ml
(100 mg) do 100 ml vaku s injekénym roztokom chloridu sodného s koncentraciou 0,9 %.

Davka 300 mg lieku VYEPTI

Na pripravu infuzneho roztoku VYEPTI natiahnite 1,0 ml licku VYEPTI z troch 100 mg injekénych

liekoviek na jednorazové pouzitie alebo 3,0 ml lieku VYEPTI z jednej 300 mg injek¢nej liekovky na
jednorazové pouzitie pomocou sterilnej ihly a striekacky. Vstreknite vysledny obsah 3,0 ml (300 mg)
do 100 ml vaku s injekénym roztokom chloridu sodného s koncentraciou 0,9 %.

Navod na podanie infuzie

Pred podanim parenteralnych liekov, a ak to roztok a obal umoziuju, vizualne skontrolujte, ¢i sa v
roztoku nenachéadzaju Castice alebo Ci nie je zafarbeny. Tekutinu nepouzivajte, ak st v nej viditeI'né
Castice alebo je zakalena i zafarbena.

Po riedeni obsahu injek¢nej liekovky v 100 ml vaku s injekénym roztokom chloridu sodného s
koncentraciou 0,9 % podavajte davku 100 mg alebo 300 mg lieku VYEPTI infaziou podla predpisu
pocas asi 30 minut. Pouzite intraven6znu infiznu supravu s radovym (in-line) alebo pridavnym (add-
on) filtrom 0,2 alebo 0,22 um. Po ukonceni infuzie preplachnite hadicku 20 ml injekéného roztoku
chloridu sodného s koncentraciou 0,9 %.

Liek VYEPTI nepodavajte ako bolus injekciu.

Cez infuznu stpravu sa nesmu podavat’ Ziadne iné lieky a nesmu sa ani miesat’ s lickom VYEPTI.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Déansko

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/21/1599/001

EU/1/21/1599/002
EU/1/21/1599/003

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 24. januara 2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu
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PRILOHA 11
VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA
(BIOLOGICKYCH LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA)
ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOINENIE 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 (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH
LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) biologického lie€iva (biologickych lieciv)

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl
Rakusko

Néazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol'nenie Sarze

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dansko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2).
C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvii 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 st podrobne opisané v odsthlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentécie a vo vSetkych d’al$ich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.
Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

¢ na ziadost’ Eurdpskej agenttry pre lieky,

e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych

informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezit¢ho medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU

20



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

VYEPTI 100 mg koncentrat na infizny roztok
eptinezumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda injek¢na liekovka s koncentratom obsahuje 100 mg eptinezumabu na ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: sorbitol, L-histidin, monohydrat L-histidinium-chloridu, polysorbat 80 a voda na
injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Sterilny koncentrat
1 injek¢na lickovka
3 injekené liekovky
1 ml

3x1 ml

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na intravenozne pouzitie po riedeni.
Len na jednorazové pouzitie.

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
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke ani nepretrepavajte.
Injek¢nu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dansko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/21/1599/001
EU/1/21/1599/002

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informéaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 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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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

VYEPTI 100 mg sterilny koncentrat
eptinezumab
1.v. pouzitie po riedeni

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE |

Lot

|5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

1 ml

6. INE |
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

VYEPTI 300 mg koncentrat na infizny roztok
eptinezumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda injekéna liekovka s koncentratom obsahuje 300 mg eptinezumabu na 3 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: sorbitol, L-histidin, monohydrat L-histidinium-chloridu, polysorbat 80 a voda na
injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Sterilny koncentrat
1 injek¢na lickovka
3 ml

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na intravenozne pouzitie po riedeni.
Len na jednorazové pouzitie.

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

Uchovavajte v chladnicke.
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Neuchovavajte v mrazni¢ke ani nepretrepavajte.
Injek¢nu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dansko

12.

REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/21/1599/003

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 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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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

VYEPTI 300 mg sterilny koncentrat
eptinezumab
1.v. pouzitie po riedeni

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE |

Lot

|5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

3 ml

6. INE |
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

VYEPTI 100 mg koncentrat na infizny roztok
VYEPTI 300 mg koncentrat na infuzny roztok
eptinezumab

W Tento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o
bezpecnosti. MozZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie i¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako vam bude podany tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

e Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
e Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu

sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je VYEPTI a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany liek VYEPTI
Ako pouzivat VYEPTI

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat VYEPTI

Obsah balenia a d’alSie informacie

S o

1. Co je VYEPTI a na &o sa pouZiva
Liek VYEPTI obsahuje lieivo eptinezumab, ktoré blokuje ¢innost’ peptidu suvisiaceho s génom
kalcitoninu (CGRP), prirodzene sa vyskytujtcej latky v tele. Cudia s migrénou mozu mat’ zvysené

hladiny tejto latky.

VYEPTI sa pouziva na prevenciu migrény u dospelych osob, ktoré maji migrénu minimalne 4 dni
pocas jedného mesiaca.

VYEPTI méze znizit’ pocet dni migrény a zlepsit’ kvalitu vasho zivota. Preventivny ti¢inok moZzete
pocitovat’ na druhy den po podani tohto lieku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany liek VYEPTI

NepouzZivajte VYEPTI
e ak ste alergicky na eptinezumab alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vdm bude podany liek VYEPTI, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru v
pripade, ak trpite ochorenim, ktoré ma vplyv na srdce alebo krvny obeh.

VYEPTI méze vyvolat’ zavazné alergické reakcie. Tieto reakcie mézu vzniknut’ rychlo, dokonca pocas
podavania lieku. Okamzite informujte svojho lekara, ak pocitite akékol'vek priznaky alergicke;j

reakcie, ako napriklad:
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problémy s dychanim,

rychly alebo slaby tep alebo nahly pokles krvného tlaku, ktory spdsobi zavrat alebo tocenie
hlavy,

opuch pier alebo jazyka,
. silné svrbenie koze alebo vyrazky pocas poddvania licku VYEPTI alebo po fiom.

Deti a dospievajuci
VYEPTI sa neodporuca podavat’ detom ani dospievajucim mlad$im ako 18 rokov, pretoze pre tato
vekovu skupinu neexistuju ziadne Stadie.

Iné lieky a VYEPTI
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prdve budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotn alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekdrom predtym, ako vam bude podany tento liek.

Pocas tehotenstva je vhodnejSie vyvarovat’ sa pouzivaniu lieku VYEPTI, pretoze u¢inky tohto lieku u
tehotnych Zien nie s zname.

Nie je zname, ¢i VYEPTI prechadza do materského mlieka. Vas lekar vam poradi pri rozhodovani, ¢i
mate prerusit’ dojcenie alebo ukoncit’ liecbu lickom VYEPTI. Ak dojcite alebo planujete dojcit’,
porad’te sa so svojim lekdrom pred liecbou liekom VYEPTI. Vy a vas lekar sa rozhodnete, ¢i budete
dojcit’ a zarovei budete lieCend liekom VYEPTL

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek VYEPTI nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

VYEPTI obsahuje sorbitol.

Sorbitol je zdrojom fruktézy. Ak mate dedi¢nt neznaSanlivost’ fruktozy (HFI, hereditary fructose
intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, nesmiete dostat’ tento liek. Pacienti s HFI nevedia
rozlozit’ (spracovat) fruktézu, ¢o mdze spdsobit’ zavazné vedl'ajsie ucinky.

Ak mate HFI, musite o tom informovat’ svojho lekara predtym, ako vam bude podany tento liek.

3. Ako pouzivat’ VYEPTI

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

Liek VYEPTI sa podéava ako infuzia do zily. Infizia trva priblizne 30 minat. VYEPTI vam poda
zdravotnicky pracovnik, ktory pripravi infaziu predtym, ako ju dostanete. Pocas a po podani infuzie
vas bude zdravotnicky pracovnik sledovat’ v sulade s beznou klinickou praxou pre pripad vyskytu
prejavov alergickej reakcie.

Odporucana davka je 100 mg podavana kazdych 12 tyzdnov. Pre niektorych pacientov méze byt’
lepsia davka 300 mg podavana kazdych 12 tyzdnov. Vas lekar rozhodne o spravnej davke a o tom, ako
dlho bude liecba trvat’.

Ak pouzijete viac liecku VYEPTI, ako mate

Kedze liek vam poda zdravotnicky pracovnik, je nepravdepodobné, Ze dostanete prili$ vela lieku
VYEPTI. Ak si myslite, ze sa tak stalo, informujte svojho lekara.
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Ak zabudnete pouZit’ lieck VYEPTI
Ak doslo k vynechaniu davky, vas lekar rozhodne o Case podania d’alsej davky.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak zaznamenate niektory z nasledujucich vedl'ajsich uc¢inkov, okamzZite upovedomte svojho lekara
alebo zdravotnu sestru, pretoze vas stav méze vyzadovat’ urgentné lekarske osetrenie:

Casté vedPajsie u¢inky: mozu postihovat’ az 1 z 10 0sob:
o alergické reakcie a iné reakcie sposobené inftiziou
Reakcie mozu vzniknut rychlo pocas infuzie. Priznaky alergickej reakcie su:
- problémy s dychanim,
- rychly alebo slaby tep,
- nahly pokles krvného tlaku, ktory sposobi zavrat alebo tocenie hlavy,
- opuch pier alebo jazyka,
- silné svrbenie koze, vyrazka
Zavazné alergické reakcie si menej ¢asté (mozu postihovat’ az 1 zo 100 osdb).

Medzi d’alSie priznaky, ktoré sa mozu vyskytnat’ v dosledku infuzie, patria respiracné priznaky
(napriklad upchaty nos alebo vytok z nosa, podrazdenie hrdla, kasel’, kychanie, dychavi¢nost’) a pocit
unavy. Tieto priznaky zvyc€ajne nie st zavazné a maju kratke trvanie.

Ostatné vedrlajsie uéinky sa mozu vyskytnut’ s takouto frekvenciou:

Casté: mdzu postihovat’ az 1 z 10 0s6b:
e  upchaty nos,

e  bolest hrdla,

e Unava.

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotni sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

S. Ako uchovavat’ VYEPTI
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C).
Neuchovavajte v mraznicke ani nepretrepavajte.
Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po vybrati z chladnicky sa liek VYEPTI musi uchovavat’ pri izbovej teplote (do 25°C) v povodne;j
Skatuli a spotrebovat’ do 2 dni, v opa¢nom pripade sa musi zlikvidovat’. Po vybrati lieku VYEPTI z
chladnic¢ky ho nevkladajte spat’.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Po riedeni sa mdze roztok uchovavat pri izbovej teplote (do 25°C) alebo v chladnicke pri teplote
2°C — 8°C. Zriedeny infuzny roztok sa musi podat’ do 8 hodin.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze roztok obsahuje vidite'né Castice alebo je zakaleny ¢i
zmenil farbu.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomézu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co VYEPTI obsahuje

- Liecivo je eptinezumab.

- Kazda 100 mg injek¢éna liekovka s koncentratom obsahuje 100 mg eptinezumabu na ml.

- Kazda 300 mg injekcna liekovka s koncentratom obsahuje 300 mg eptinezumabu na 3 ml.

- Dalsie zlozky st sorbitol (E420), L-histidin, monohydrat L-histidinium-chloridu, polysorbat 80 a
voda na injekcie.

AKko vyzera VYEPTI a obsah balenia

VYEPTI koncentrat na infuzny roztok je ¢iry az jemne mliecny, bezfarebny az hnedasto-zlty. Kazda
liekovka obsahuje koncentratu v injekénej liekovke z ¢ireho skla s gumenou zatkou, hlinikovym
tesnenim a plastovym vyklapacim vieCkom.

VYEPTI 100 mg koncentrat je k dispozicii vo velkostiach balenia po 1 a 3 injekénych liekovkéach na
jednorazové pouzitie.

VYEPTI 300 mg koncentrat je k dispozicii vo velkosti balenia ako 1 injek¢na liekovka na jednorazové
pouzitie.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Dénsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Lundbeck S.A./N.V. H. Lundbeck A/S

Tél/Tel: +32 2 535 7979 Tel: +45 36301311(Danija)
lietuva@lundbeck.com

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

Lundbeck Export A/S Representative Office Lundbeck S.A.

Tel: +359 2 962 4696 Tél: +32 2 5357979

Ceska republika Magyarorszag

Lundbeck Ceska republika s.r.o. Lundbeck Hungaria Kft.

Tel: +420 225 275 600 Tel: +36 1 4369980
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Danmark
Lundbeck Pharma A/S
TIf: +45 4371 4270

Deutschland
Lundbeck GmbH
Tel: +49 40 23649 0

Eesti
Lundbeck Eesti AS
Tel: + 372 605 9350

E)\dda
Lundbeck Hellas S.A.
TnA: +30 210 610 5036

Espaiia
Lundbeck Espafia S.A.
Tel: +34 93 494 9620

France
Lundbeck SAS
Tél: +33 179412900

Hrvatska
Lundbeck Croatia d.o.o.
Tel.: + 385 1 6448263

Ireland
Lundbeck (Ireland) Limited
Tel: +353 1 468 9800

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
Lundbeck Italia S.p.A.
Tel: +39 02 677 4171

Kvnpog
Lundbeck Hellas A.E
TnA.: +357 22490305

Latvija

H. Lundbeck A/S

Tel: +45 36301311(Danija)
latvia@lundbeck.com

Malta
H. Lundbeck A/S
Tel: +45 36301311

Nederland
Lundbeck B.V.
Tel: +31 20 697 1901

Norge
H. Lundbeck AS
TIf: +47 91 300 800

Osterreich
Lundbeck Austria GmbH
Tel: +43 1 253 621 6033

Polska
Lundbeck Poland Sp. z 0. o.
Tel.: +48 22 626 93 00

Portugal
Lundbeck Portugal Lda
Tel: +351 21 00 45 900

Roménia
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

Slovenija
Lundbeck Pharma d.o.o.
Tel.: +386 2 229 4500

Slovenska republika
Lundbeck Slovensko s.r.o.
Tel.: +421 2 5341 42 18

Suomi/Finland
Oy H. Lundbeck Ab
Puh/Tel: +358 2 276 5000

Sverige
H. Lundbeck AB
Tel: +46 40 699 8200

United Kingdom (Northern Ireland)

Lundbeck Ireland Limited
Tel: ++353 1 468 9800

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:

http://www.ema.europa.cu.
<




Nasledujtica informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Navod na riedenie a podanie

Tento liek sa musi pred podanim zriedit. Riedenie musi vykonat’ zdravotnicky pracovnik aseptickou
technikou, aby sa zaistila sterilnost’ pripraveného infizneho roztoku.

Liek neobsahuje Ziadnu konzervacnil latku a je ureny len na jednorazové pouZitie a vSetok nepouzity
liek sa musi zlikvidovat’.

Pred riedenim liek (koncentrat v injekénych liekovkach) vizudlne skontrolujte; nepouzivajte ho, ak sa
v koncentrate nachadzaju viditeI'né Castice alebo ak je zakaleny alebo sfarbeny (iny ako Ciry az jemne
opalescen¢ny, bezfarebny az hnedasto-zIty).

Pri davkach 100 mg a 300 mg sa musi pouzit’ 100 ml vak s injekénym roztokom chloridu sodného s
koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %), aby sa infuzny roztok VYEPTI pripravil podl'a popisu nizsie. Na
pripravu infazneho roztoku VYEPTI sa nesmu pouzit’ ziadne iné intravenozne riediace latky ani
objem.

Jemne prevrat'te infizny roztok VYEPTI, aby sa uplne premiesal. Nepretrepavajte.

Po riedeni sa musi infuzny roztok VYEPTI podat’ do 8 hodin. Pocas tohto ¢asu sa moze infuzny roztok
VYEPTI uchovavat pri izbovej teplote (do 25°C) alebo v chladnicke pri teplote 2°C — 8°C. Pri
uchovévanti pri teplote 2°C — 8°C nechajte infuzny roztok VYEPTI pred podanim inftizie zohriat’ na
izbovii teplotu. NEUCHOVAVAIJTE V MRAZNICKE.

e Davka 100 mg lieku VYEPTI

Na pripravu infuzneho roztoku natiahnite 1,0 ml lieku VYEPTI z jednej 100 mg injek¢ne;j
liekovky na jednorazové pouzitie pomocou sterilnej ihly a striekacky. Vstreknite obsah 1,0 ml
(100 mg) do 100 ml vaku s injekénym roztokom chloridu sodného s koncentraciou 0,9 %.

e Davka 300 mg lieku VYEPTI

Na pripravu infuzneho roztoku VYEPTI natiahnite 1,0 ml liecku VYEPTI z

troch 100 mg injek¢énych liekoviek na jednorazové pouzitie alebo 3,0 ml lieku VYEPTI z jedne;j
300 mg injek¢nej liekovky na jednorazové pouzitie pomocou sterilnej ihly a striekacky.
Vstreknite vysledny obsah 3,0 ml (300 mg) do 100 ml vaku s injekénym roztokom chloridu
sodného s koncentraciou 0,9 %.

Navod na podanie inftazie

Pred podanim parenteralnych liekov, a ak to roztok a obal umoznuju, vizualne skontrolujte, i sa v
roztoku nenachadzaju Castice alebo €i nie je zafarbeny. Tekutinu nepouzivajte, ak su v nej viditel'né
Castice alebo je zakalena ¢i zafarbena.

Po riedeni obsahu injekénej liekovky v 100 ml vaku s injekénym roztokom chloridu sodného s
koncentraciou 0,9 % podavajte davku 100 mg alebo 300 mg lieku VYEPTI infuziou podla predpisu
pocas asi 30 mintt. Pouzite intraven6znu infuznu stpravu s radovym (in-line) alebo pridavnym (add-
on) filtrom 0,2 alebo 0,22 um. Po ukonceni infuzie prepladchnite hadicku 20 ml injekéného roztoku
chloridu sodného s koncentraciou 0,9 %.

Liek VYEPTI nepodavajte ako bolus injekciu.

Cez infuznu stpravu sa nesmu podavat ziadne iné lieky a nesmu sa ani miesat’ s lickom VYEPTI.
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Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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