EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/302573/2023
EMEA/H/C/005871

Aquipta (atogepant)

Sammanfattning av Aquipta och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Aquipta och vad anvands det for?

Aquipta ar ett lakemedel som anvands for att férebygga migran hos vuxna som har migran minst
4 dagar per manad.

Agquipta innehaller den aktiva substansen atogepant.
Hur anvdnds Aquipta?

Aquipta finns som tabletter som ska tas genom munnen en gang om dagen. Likemedlet &r
receptbelagt.

Fér mer information om hur du anvander Aquipta, Ids bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Aquipta?

Det &r inte helt kdnt hur Aquipta verkar. Den aktiva substansen i Aquipta, atogepant, faster vid
receptorer (mal) fér proteiner som kallas CGRP och amylin-1. Dessa proteiner medverkar vid
utvecklingen av migran. Genom att fasta vid dessa receptorer forhindrar Idkemedlet att CGRP och
amylin-1 binder till dem. Detta hjalper till att férhindra att migrén uppstar.

Vilka fordelar med Aquipta har visats i studierna?

Aquipta visade sig minska antalet dagar som patienterna har migrén i tvd huvudstudier.

I en studie pd 882 patienter som fick minst 4 migrénanfall i manaden minskade migrénen efter 12
veckors behandling med Aquipta fran omkring 8 dagar i m&naden till omkring 3 till 4 dagar i manaden,
jamfoért med omkring 5 dagar for patienter som fick placebo (overksam behandling).

I en annan studie pd 760 patienter som hade huvudvark minst 15 dagar i manaden, varav 8 dagar var
migrandagar, minskade migrénen efter 12 veckors behandling med Aquipta fr&n omkring 19 dagar i
manaden till omkring 12 dagar i manaden, jamfért med 14 dagar for patienter som fick placebo.
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Vilka ar riskerna med Aquipta?

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Aquipta finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Aquipta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
ar illamaende, foérstoppning, trotthet, somnolens (sémnighet), minskad aptit och viktminskning.

Varfor ar Aquipta godkant i EU?

Aquipta kan minska antalet dagar d& patienterna far migréan. De flesta biverkningarna &r lindriga eller
mattliga i svarighetsgrad. Efter farhdgor om ett mojligt samband med leverskada har ldkemedlets
leversakerhetsprofil garanterats av en ingdende sédkerhetsanalys. Europeiska lakemedelsmyndigheten
(EMA) fann darfor att férdelarna med Aquipta ar storre én riskerna och att Aquipta kan godkannas fér
forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Aquipta?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Aquipta har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna foér Aquipta kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats fér Aquipta utvdrderas noggrant och nédvandiga atgérder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Aquipta

Mer information om Aquipta finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aquipta.
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