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1. LAKEMEDLETS NAMN

AJOVY 225 mg injektionsvatska, I6sning i forfylld spruta.

AJOVY 225 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Forfylld spruta

En forfylld spruta innehaller 225 mg fremanezumab.

Forfylld injektionspenna

En forfylld injektionspenna innehaller 225 mg fremanezumab.

Fremanezumab &r en humaniserad monoklonal antikropp framstalld i ovarieceller fran kinesisk
hamster (CHO) med hjalp av rekombinant DNA-teknologi.

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning (injektionsvatska).

Klar till opalescent, farglos till latt gulaktig 16sning med pH 5,5 och en osmolalitet pa

300-450 mOsm/kg.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

AJOVY dr avsett som migranprofylax hos vuxna som har minst 4 migrandagar per manad.

4.2  Dosering och administreringssatt

Behandlingen ska initieras av en ldkare med erfarenhet av diagnosticering och behandling av migran.

Dosering

Det finns tva doseringsregimer:
e 225 mg en gang per manad eller
e 675 mg var tredje manad.

Vid byte av doseringsregim ska den forsta dosen i den nya regimen ersdtta nésta planerade dos i den
tidigare regimen.

Vid insattning av behandling med fremanezumab kan samtidig migranférebyggande behandling
fortsdtta om forskrivaren anser att det &r nodvandigt (se avsnitt 5.1).

Behandlingsnyttan hos den enskilda patienten bor utvarderas inom 3 manader efter inledd behandling.
Beslut att fortsatta behandlingen ska fattas baserat pa nyttan av behandlingen hos den enskilda
patienten. Darefter rekommenderas regelbunden utvardering av behovet av fortsatt behandling.



Missad dos

Om en injektion av fremanezumab har missats, ska den missade dosen tas sa snart som majligt och
pagaende doseringsregim aterupptas utifran senast tagna dos. Dubbel dos fér inte administreras for att
kompensera for missad dos.

Sarskilda populationer

Aldre
Det finns begransade data om anvandning av fremanezumab till patienter >65 ars alder. Baserat pa
resultaten av en populationsfarmakokinetisk analys krévs ingen dosjustering (se avsnitt 5.2).

Nedsatt njur- eller leverfunktion
Ingen dosjustering ar nodvandig for patienter med latt till mattligt nedsatt njurfunktion eller nedsatt
leverfunktion (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for AJOVY for barn och ungdomar under 18 ar har annu inte faststallts. Inga data
finns tillgangliga.

Administreringssatt

Subkutan anvandning.

AJOVY ar endast avsett for subkutan injektion. AJOVY kan injiceras i odmma omraden i buken, laret
eller 6verarmen utan forekomst av blamarken, rodnad eller férhardnader. Vid multipla injektioner ska
injektionsstéllen alterneras.

Patienter kan sjalva injicera efter anvisning om subkutan sjélvinjektionsteknik av halso- och
sjukvardspersonal. Ytterligare anvisningar om administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
4.4  Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Allvarliga 6verkanslighetsreaktioner

Anafylaktiska reaktioner har rapporterats i séllsynta fall med fremanezumab (se avsnitt 4.8). De flesta
reaktioner har uppstatt inom 24 timmar efter administrering, men i vissa fall har reaktionen varit
fordrojd. Patienterna ska informeras om symtomen pa 6verkanslighetsreaktioner. Om en allvarlig
overkanslighetsreaktion uppstar ska lamplig behandling sattas in och fremanezumabbehandlingen
avbrytas (se avsnitt 4.3).

Kardiovaskuldra sjukdomar

Patienter med vissa allvarliga kardiovaskulara sjukdomar exkluderades fran kliniska studier (se
avsnitt 5.1). Sékerhetsdata saknas for dessa patienter.



Hjalpdmnen

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga formella kliniska lakemedelsinteraktionsstudier har utforts med AJOVY. Baserat pa
fremanezumabs egenskaper forvéntas inga farmakokinetiska lakemedelsinteraktioner. Samtidig
anvéndning av akuta migréanbehandlingar (framfor allt analgetika, ergotaminer och triptaner) och
forebyggande migranlakemedel under kliniska studier paverkade inte farmakokinetiken for
fremanezumab.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begransad méangd data fran anvandning av AJOVY hos gravida kvinnor. Djurstudier visar

inga direkta eller indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Som en
forsiktighetsatgard bor man undvika anvandning av AJOVY under graviditet.

Amning

Det &r okant om fremanezumab utsondras i brostmjolk. Man vet att humant IgG utsondras i brostmjolk
under de forsta dagarna efter fodseln. Koncentrationen av humant IgG sjunker kort darefter till laga
koncentrationer. En risk for det ammande barnet kan darfor inte uteslutas under denna korta period.
Dérefter kan anvandning av fremanezumab vervégas under amning endast om kliniskt behov
foreligger.

Fertilitet

Det saknas fertilitetsdata fran manniska. Tillgangliga prekliniska data tyder inte pa nagon effekt pa
fertilitet (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
AJOVY har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Totalt 2 500 patienter (mer &n 1 900 patientar) har behandlats med AJOVY i registreringsstudier. Fler
an 1 400 patienter behandlades under minst 12 manader.

Vanliga rapporterade biverkningar var lokala reaktioner vid injektionsstallet (smarta [24 %],
forhardnad [17 %], hudrodnad [16 %] och klada [2 %]).

Tabell dver biverkningar

Biverkningar fran kliniska studier och rapporter efter marknadsféringen presenteras enligt MedDRA:s
klassificering av organsystem. Inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna efter fallande
allvarlighetsgrad. Frekvenskategorier ar baserade pa féljande konvention: mycket vanliga (>1/10);
vanliga (=1/100, <1/10); mindre vanliga (=1/1 000, <1/100); sallsynta (>1/10 000, <1/1 000); mycket
sdllsynta (<1/10 000). Inom varje organsystem rangordnas biverkningarna efter frekvens, med de
vanligaste biverkningarna forst.



Fdljande biverkningar har identifierats fér AJOVY (tabell 1).

Tabell 1: Biverkningar

MedDRA organsystem Frekvens Biverkning
Immunsystemet Mindre vanliga Overkénslighetsreaktioner,
sasom hudutslag, klada,
urtikaria och svullnad

Séllsynta Anafylaktisk reaktion
Allménna symtom och/eller Mycket vanliga Smarta vid injektionsstallet
symtom vid Forhardnad vid injektionsstallet
administreringsstallet Hudrodnad vid injektionsstallet

Vanliga Klada vid injektionsstallet

Mindre vanliga Hudutslag vid injektionsstéllet

Beskrivning av utvalda biverkningar

Reaktioner vid injektionsstallet

De mest frekvent observerade lokala biverkningarna vid injektionsstallet var smarta, forhardnad och
hudrodnad. Alla lokala reaktioner vid injektionsstéllet var 6vergaende och i huvudsak latta till mattliga
i svarighetsgrad. Smarta, forhardnad och hudrodnad observerades vanligtvis omedelbart efter
injektionen medan klada och hudutslag uppkom inom en mediantid pa 24 respektive 48 timmar. Alla
reaktioner vid injektionsstallet forsvann, oftast inom ett par timmar eller dagar. Reaktioner vid
injektionsstéllet kravde generellt inte utsattning av lakemedlet.

Allvarliga 6verkénslighetsreaktioner
Anafylaktiska reaktioner har rapporterats i sallsynta fall. De flesta reaktioner har uppstatt inom 24
timmar efter administrering, men i vissa fall har reaktionen varit fordrojd.

Immunogenicitet

| placebokontrollerade studier utvecklade 0,4 % av de patienter (6 av 1 701) som behandlades med
fremanezumab antikroppar mot lakemedlet (ADA). Antikroppssvaren hade lag titer. En av dessa

6 patienter utvecklade neutraliserande antikroppar. Med 12 manaders behandling pavisades ADA hos
2,3 % av patienterna (43 av 1 888) och 0,95 % av patienterna utvecklade neutraliserande antikroppar.
Sékerhet och effekt for fremanezumab paverkades inte av utveckling av ADA.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkéants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Doser upp till 2000 mg har administrerats intravendst i kliniska studier utan nagra tecken pa
dosbegransande toxicitet. Vid dverdosering bor patienten dvervakas for tecken och symtom pa
biverkningar och vid behov fa lamplig symtomatisk behandling.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

51 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: analgetika, kalcitonin gen-relaterade peptid(CRGP)antagonister. ATC-kod:
N02CDO03.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Verkningsmekanism

Fremanezumab &r en humaniserad IgG2Aa/kappa monoklonal antikropp fran en murin prekursor.
Fremanezumab binder selektivt till den kalcitoningenrelaterade peptid (CGRP)-liganden och
forhindrar bada CGRP-isoformerna (a- och B-CGRP) att binda till CGRP-receptorn. Aven om den
exakta verkningsmekanismen for hur fremanezumab forebygger migrénattacker ar okand tros
forebyggandet av migran ske genom dess modulerande effekt pa trigeminussystemet. Det har visat sig
att CGRP-nivaerna okar signifikant under en migranattack for att sedan aterga till normala nivaer nar
huvudvarken lattar.

Fremanezumab &r mycket specifik for CGRP och binder inte till narbeslédktade &mnen (t.ex. amylin,
kalcitonin, intermedin och adrenomedullin).

Klinisk effekt och sdkerhet

Effekten av fremanezumab utvarderades i tva randomiserade, 12 veckors, dubbelblindade och
placebokontrollerade fas I11-studier hos vuxna patienter med episodisk migrén (studie 1) och kronisk
migran (studie 2). De rekryterade patienterna hade minst 12 manaders migranhistorik (med och utan
aura) enligt diagnoskriterierna i International Classification of Headache Disorders (ICHD-I11). Aldre
patienter (>70 ar), patienter som anvéande opioider eller barbiturater mer an 4 dagar per manad och
patienter med foregaende myokardinfarkt, cerebrovaskuléart tillbud och tromboembolisk handelse
exkluderades.

Episodisk migrénstudie (studie 1)

Effekten av fremanezumab vid episodisk migrén utvarderades i en randomiserad, 12 veckors,
placebokontrollerad och dubbelblindad multicenterstudie (studie 1). Vuxna med en historik av
episodisk migran (farre an 15 huvudvarksdagar per manad) inkluderades i studien. Totalt 875 patienter
(742 kvinnor, 133 man) randomiserades till en av tre grupper: 675 mg fremanezumab var tredje manad
(kvartalsvis, n=291), 225 mg fremanezumab en gang per manad (manadsvis, n=290) eller placebo
varje manad (n=294) administrerat som subkutan injektion. Demografiska egenskaper och
sjukdomsegenskaper vid baslinjen var balanserade och jamférbara mellan studiegrupperna. Patienterna
hade en medianalder pa 42 ar (intervall: 18 till 70 ar), 85 % var kvinnor och 80 % var av kaukasiskt
ursprung. Den genomsnittliga migranfrekvensen vid baslinjen var cirka 9 migrandagar per manad.
Patienterna fick anvanda akut huvudvérksmedicinering under studien. 21 % av patienterna anvande
samtidigt ett annat migranférebyggande lakemedel (betablockerare,
kalciumkanalblockerare/bensocyklohepten, antidepressiva, antiepileptika). 19 % av patienterna hade
tidigare anvant topiramat. Totalt 791 patienter avslutade den dubbelblindade behandlingsperioden pa
12 veckor.

Det primara effektmattet var den genomsnittliga forandringen fran baslinjen av det manatliga
medelantalet migrandagar under behandlingsperioden pa 12 veckor. Viktiga sekundara effektmatt var
uppnaende av minst 50 % minskning av migrandagar per manad fran baslinjen (50 % svarsfrekvens),
genomsnittlig forandring fran baslinjen av patientrapporterade MIDAS-poéng, och forandring fran
baslinjen av genomsnittligt antal dagar med anvandning av akut huvudvarksmedicinering per manad.
Bade den manatliga och kvartalsvisa doseringsregimen med fremanezumab visade statistiskt
signifikanta och kliniskt betydande forbattringar fran baslinjen jamfort med placebo avseende viktiga
effektmatt (se tabell 2). Effekten uppkom ocksa sa tidigt som under den forsta manaden och kvarstod
under hela behandlingsperioden (se figur 1).



Figur 1: Genomsnittlig férandring fran baslinjen av genomsnittligt antal migrandagar per
manad, i studie 1
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Medelvarde vid baslinje (genomsnittligt antal migrandagar per manad): placebo: 9,1, AJOVY varje kvartal: 9,2,
AJOVY varje manad: 8,9.

Tabell 2: Viktiga effektresultat i studie 1 vid episodisk migran

Effektmatt Placebo Fremanezumab Fremanezumab
(n=290) 675 mg varje kvartal | 225 mg varje manad

(n=288) (n=287)

MMD

Genomsnittlig -2,2 (-2,68; -1,71) -3,4 (-3,94; -2,96) -3,7 (-4,15; -3,18)

forandring® (95 % KI)

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

Baslinje (SD) 9,1(2,65) 9,2 (2,62) 8,9 (2,63)

P-varde (mot placebo)? | - p<0,0001 p<0,0001

MHD

Genomsnittlig -1,5(-1,88; -1,06) -3,0 (-3,39; -2,55) -2,9 (-3,34; -2,51)

forandring® (95 % KI)

TD (95 % KI)° - -1,5 (-1,95; -1,02) -1,5 (-1,92; -0,99)

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

P-varde (mot placebo)® | - p<0,0001 p<0,0001

50 % svarsfrekvens

MMD

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

P-varde (mot placebo) | - p<0,0001 p<0,0001

75 % svarsfrekvens

MMD

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

P-vérde (mot placebo) | - p=0,0025 p=0,0023

MIDAS totalt

Genomsnittlig -17,5 (-20,62; -14,47) | -23,0 (-26,10; -19,82) | -24,6 (-27,68; -21,45)

forandring® (95 % KI)

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

P-varde (mot placebo)? | - p=0,0023 p<0,0001

MAHMD

Genomsnittlig -1,6 (-2,04; -1,20) -2,9 (-3,34; -2,48) -3,0 (-3,41; -2,56)

forandring® (95 % Kl)




TD (95 % KI)° - -1,3 (-1,73; -0,78) -1,3 (-1,81; -0,86)
Baslinje (SD) 7,7 (3,60) 7,7 (3,70) 7,7 (3,37)
P-varde (mot placebo)® | - p<0,0001 p<0,0001

K1 = konfidensintervall; MAHMD = antal dagar per manad med akut huvudvarksmedicinering; MHD = antal
huvudvarksdagar med minst mattlig svarighetsgrad per manad; MIDAS = Migraine Disability Assessment;
MMD = antal migrandagar per manad; SD = standardavvikelse; TD = behandlingsskillnad

2 For alla resultatmatt baseras genomsnittlig forandring och Kl pa den ANCOVA-modell som inkluderade
behandling, kon, region och anvéndning av forebyggande lakemedel vid baslinjen (ja/nej) som fasta effekter och
motsvarande baslinjevérde och &r sedan debut av migran som kovariat.

b Behandlingsskillnad ar baserad pa MMRM-analysen med behandling, kon, region och anvéndning av
forebyggande lakemedel vid baslinjen (ja/nej), manad och behandlingsmanad som fasta effekter och
motsvarande baslinjevarde och ar sedan debut som kovariat.

Hos patienter som samtidigt stod pa ett annat migranférebyggande lakemedel var den
behandlingsskillnad som observerades for minskning av antal migrandagar per manad (MMD) mellan
fremanezumab 675 mg varje kvartal och placebo -1,8 dagar (95 % KI: -2,95, -0,55) och mellan
fremanezumab 225 mg varje manad och placebo -2,0 dagar (95 % KI: -3,21, -0,86).

Hos patienter som tidigare anvant topiramat var den behandlingsskillnad som observerades for
minskning av antal migrandagar per manad (MMD) mellan fremanezumab 675 mg varje kvartal och
placebo -2,3 dagar (95 % KI: -3,64, -1,00) och mellan fremanezumab 225 mg varje manad och
placebo -2,4 dagar (95 % KI: -3,61, -1,13).

Kronisk migrénstudie (studie 2)

Fremanezumab utvédrderades vid kronisk migrén i en randomiserad, 12 veckors, placebokontrollerad,
och dubbelblindad multicenterstudie (studie 2). Studiepopulationen inkluderade vuxna med en
migranhistorik med minst 15 eller fler huvudvarksdagar per manad. Totalt 1 130 patienter

(991 kvinnor, 139 mén) randomiserades till en av tre grupper: 675 mg fremanezumab som startdos
foljt av 225 mg fremanezumab en gang per manad (varje manad, n=379), 675 mg fremanezumab var
tredje manad (varje kvartal, n=376) eller placebo varje manad (n=375) administrerat som subkutan
injektion. Demografiska egenskaper och sjukdomsegenskaper vid baslinjen var balanserade och
jamforbara mellan studiegrupperna. Patienterna hade en medianalder pa 41 ar (intervall: 18 till 70 ar),
88 % var kvinnor och 79 % var av kaukasiskt ursprung. Den genomsnittliga frekvensen vid baslinjen
var cirka 21 huvudvarksdagar per manad (av vilka 13 var av minst mattlig svarighetsgrad). Patienterna
fick anvénda akut huvudvarksmedicinering under studien. 21 % av patienterna anvande samtidigt ett
vanligt migranférebyggande lakemedel (betablockerare, kalciumkanalblockerare/bensocyklohepten,
antidepressiva, antiepileptika). Totalt hade 30 % av patienterna tidigare anvant topiramat och 15 %
onabotulinumtoxin A. Totalt 1 034 patienter avslutade den dubbelblindade behandlingsperioden pa
12 veckor.

Det primara effektmattet var den genomsnittliga forandringen fran baslinjen av det manatliga
medelantalet huvudvarksdagar (med minst mattlig svarighetsgrad) under behandlingsperioden pa

12 veckor. Viktiga sekundara effektmatt var uppnaende av minst 50 % minskning av antalet
huvudvarksdagar med mattlig svarighetsgrad per manad fran baslinjen (50 % svarsfrekvens),
genomsnittlig forandring fran baslinjen av patientrapporterade HIT-6-poéang, och forandring fran
baslinjen av genomsnittligt antal dagar med anvandning av akut huvudvarksmedicinering per manad.
Bade doseringsregimen per manad och per kvartal med fremanezumab visade statistiskt signifikanta
och kliniskt betydande forbattringar fran baslinjen jamfort med placebo avseende viktiga effektmatt
(se tabell 3). Effekten uppkom ocksa s tidigt som under den forsta manaden och kvarstod under hela
behandlingsperioden (se figur 2).



Figur 2: Genomsnittlig férandring fran baslinjen av genomsnittligt antal huvudvarksdagar per
manad med minst mattlig svarighetsgrad, i studie 2
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Medelvérde vid baslinje (genomsnittligt antal huvudvéarksdagar per manad med minst mattlig svarighetsgrad):
placebo: 13,3, AJOVY varje kvartal: 13,2, AJOVY varje manad: 12,8.

Tabell 3: Viktiga effektmatt i studie 2 vid kronisk migrén

Effektmatt Placebo Fremanezumab Fremanezumab
(n=371) 675 mg varje kvartal | 225 mg per manad
(n=375) med en startdos pa
675 mg
(n=375)
MHD
Genomsnittlig -2,5 (-3,06; -1,85) -4,3 (-4,87; -3,66) -4,6 (-5,16; -3,97)
forandring® (95 % KI)
TD (95 % KI)° - -1,8 (-2,45; -1,13) 2,1 (-2,77; -1,46)
Baslinje (SD) 13,3 (5,80) 13,2 (5,45) 12,8 (5,79)
P-vérde (mot placebo)® | - p<0,0001 p<0,0001
MMD
Genomsnittlig -3,2 (-3,86; -2,47) -4,9 (-5,59; -4,20) -5,0 (-5,70; -4,33)
forandring® (95 % Kl)
TD (95 % KI)° - -1,7 (-2,44; -0,92) -1,9 (-2,61; -1,09)
Baslinje (SD) 16,3 (5,13) 16,2 (4,87) 16,0 (5,20)
P-varde (mot placebo)? | - p<0,0001 p<0,0001
50 % svarsfrekvens
MHD
Procent [%] 18,1 % 37,6 % 40,8 %
P-varde (mot placebo) | - p<0,0001 p<0,0001
75 % svarsfrekvens
MHD
Procent [%] 7,0 % 14,7 % 15,2 %
P-varde (mot placebo) | - p=0,0008 p=0,0003
HIT-6 total
Genomsnittlig -4,5 (-5,38; -3,60) -6,4 (-7,31; -5,52) -6,7 (-7,71; -5,97)
forandring? (95 % Ki)
Baslinje (SD) 64,1 (4,79) 64,3 (4,75) 64,6 (4,43)
P-varde (mot placebo)® | - p=0,0001 p<0,0001
MAHMD
-1,9 (-2,48; -1,28) -3,7 (-4,25; -3,06) -4,2 (-4,79; -3,61)




Genomsnittlig

forandring® (95 % KlI) | - -1,7 (-2,40; -1,09) -2,3 (-2,95; -1,64)
TD (95 % KI)° 13,0 (6,89) 13,1 (6,79) 13,1 (7,22)
Baslinje (SD)

P-vérde (mot placebo)® | - p<0,0001 p<0,0001

K1 = konfidensintervall, HIT-6 = Headache Impact Test; MAHMD = antal dagar per manad med akut
huvudvarksmedicinering; MHD = antal huvudvarksdagar per manad med minst mattlig svarighetsgrad; MMD =
antal migrandagar per manad; SD = standardavvikelse; TD = behandlingsskillnad

2 For alla resultatmatt baseras genomsnittlig forandring och Kl pa den ANCOVA-modell som inkluderade
behandling, kén, region och anvandning av férebyggande lakemedel vid baslinjen (ja/nej) som fasta effekter och
motsvarande baslinjevérde och ar sedan debut av migran som kovariat.

b Behandlingsskillnad ar baserad p& MMRM-analysen med behandling, kén, region och anvéndning av
forebyggande lakemedel vid baslinjen (ja/nej), manad och behandlingsmanad som fasta effekter och
motsvarande baslinjevérde och ar sedan debut som kovariat.

Hos patienter med ett annat samtidigt migranforebyggande lakemedel var den behandlingsskillnad
som observerades for minskning av antal huvudvérksdagar per manad (MHD) mellan fremanezumab
675 mg varje kvartal och placebo -1,3 dagar (95 % KI: -2,66, 0,03) och mellan fremanezumab 225 mg
varje manad med en startdos pa 675 mg och placebo -2,0 dagar (95 % KI: -3,27, -0,67).

Hos patienter som tidigare anvant topiramat var den behandlingsskillnad som observerades for
minskning av antal huvudvérksdagar per manad (MHD) med minst mattlig svarighetsgrad mellan
fremanezumab 675 mg varje kvartal och placebo -2,7 dagar (95 % KI: -3,88, -1,51) och mellan
fremanezumab 225 mg varje manad med en startdos pa 675 mg och placebo -2,9 dagar

(95 % KI: -4,10, -1,78). Hos patienter som tidigare anvént onabotulinumtoxin A var den
behandlingsskillnad som observerades for minskning av antal huvudvarksdagar per manad (MHD)
med minst mattlig svarighetsgrad mellan fremanezumab 675 mg varje kvartal och placebo -1,3 dagar
(95 % KI: -3,01, -0,37) och mellan fremanezumab 225 mg varje manad med en startdos pa 675 mg
och placebo -2,0 dagar (95 % KI: -3,84, -0,22).

Cirka 52 % av patienterna i studien hade éveranvént akut huvudvarksmedicin. Den
behandlingsskillnad som observerades for minskning av antalet huvudvarksdagar per manad (MHD)
med minst mattlig svarighetsgrad mellan fremanezumab 675 mg varje kvartal och placebo for dessa
patienter var -2,2 dagar (95 % KI: -3,14, -1,22) och mellan fremanezumab 225 mg varje manad med
en startdos pa 675 mg och placebo -2,7 dagar (95 % KI: -3,71, -1,78).

Langtidsstudie (studie 3)

For alla patienter med episodisk och kronisk migran kvarstod effekten upp till ytterligare 12 manader i
langtidsstudien (studie 3), i vilken patienterna fick 225 mg fremanezumab varje manad eller 675 mg
varje kvartal. 79 % av patienterna i studie 3 avslutade behandlingsperioden pa 12 manader.
Sammantaget for de tva doseringsregimerna observerades en minskning med 6,6 migrandagar per
manad efter 15 manader i forhallande till baslinjen i studie 1 och studie 2. 61 % av patienterna som
avslutade studie 3 uppnadde ett svar pa 50 % under studiens sista manad. Ingen sakerhetssignal
observerades under den kombinerade behandlingsperioden pa 15 manader.

Inre och yttre faktorer

Effekt och sdkerhet for fremanezumab pavisades oavsett alder, kon, etnicitet, anvandning av samtidiga
forebyggande lakemedel (betablockerare, kalciumkanalblockerare/bensocyklohepten, antidepressiva
medel, antikonvulsiva medel), tidigare anvandning av topiramat eller onabotulinumtoxin A for migran
och dveranvéndning av akut huvudvérksmedicinering.

Tillgangliga data om anvéandning av fremanezumab hos patienter >65 ar (2 % av patienterna) ar
begrénsade.

Svarbehandlad migréan

Effekt och sakerhet for fremanezumab hos totalt 838 patienter med episodisk och kronisk migrén och
dokumenterat inadekvat svar pa tva till fyra klasser av tidigare anvanda forebyggande
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migrénldkemedel utvérderades i en randomiserad studie (studie 4), vilken bestod av en dubbelblind,
placebokontrollerad behandlingsperiod pa 12 veckor féljt av en oblindad period pa 12 veckor.

Det primara effektmattet var den genomsnittliga forandringen fran baslinjen av det manatliga
medelantalet migrandagar under den dubbelblinda behandlingsperioden pa 12 veckor. Viktiga
sekundara effektmatt var uppnaende av minst 50 % minskning av migrandagar per manad fran
baslinjen, genomsnittlig forandring fran baslinjen av det manatliga medelantalet huvudvérksdagar med
minst mattlig svarighetsgrad och forandring fran baslinjen av genomsnittligt antal dagar med
anvandning av akut huvudvarksmedicinering per manad. Bade den manatliga och kvartalsvisa
doseringsregimen med fremanezumab visade statistiskt signifikanta och kliniskt relevanta
forbattringar fran baslinjen jamfort med placebo avseende viktiga effektmatt. Resultaten fran studie 4
ar darfor overensstammande med de huvudsakliga fynden fran tidigare effektstudier och demonstrerar
dessutom effekt vid svarbehandlad migran, inklusive en genomsnittlig minskning av det manatliga
antalet migrandagar (MMD) med -3,7 (95 % KI: -4,38, -3,05) vid fremanezumab varje kvartal och -4,1
(95 % KI: -4,73, -3,41) vid fremanezumab varje manad jamfort med -0,6 (95 % KI: -1,25, 0,07) hos
placebobehandlade patienter. 34 % av patienterna behandlade med fremanezumab varje kvartal och

34 % av patienterna behandlade med fremanezumab varje manad uppnadde minst 50 % minskning av
MMD, jamfort med 9 % hos placebobehandlade patienter (p<0,0001) under behandlingsperioden pa
12 veckor. Effekten uppkom ocksa sa tidigt som under den forsta manaden och kvarstod under hela
behandlingsperioden (se figur 3). Ingen sakerhetssignal observerades under behandlingsperioden pa

6 manader.

Figur 3: Genomsnittlig férandring fran baslinjen av det manatliga medelantalet migrandagar i
studie 4

&+ Placebo ——e—— AJOVY varje kvartal  ——p—— AJOVY varje manad |

LS Mean (+/-SE) Féréndring fran baslinje

.5’5 |

Besok: Basllinje Manlad 1 Ménlad 2 Mflnlad 3

AJOVY varje manad <0,0001 <0,0001 <0,0001
AJOVY varje kvartal <0,0001 <0,0001 <0,0001

Medelvarde vid baslinje (genomsnittligt antal migrandagar per manad): placebo: 14,4, AJOVY varje kvartal:
14,1, AJOVY varje manad: 14,1.

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for AJOVY for
en eller flera grupper av den pediatriska populationen for férebyggande av migranhuvudvark
(information om pediatrisk anvéndning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
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Efter en subkutan administrering av 225 mg och 675 mg fremanezumab var mediantiden till maximala
koncentrationer (tmax) hos friska forsokspersoner 5 till 7 dagar. Den absoluta biotillgédngligheten for
fremanezumab efter subkutan administrering av 225 mg och 900 mg till friska férsokspersoner var

55 % (+SD pa 23 %) till 66 % (+SD pa 26 %). Dosproportionalitet, baserat pa
populationsfarmakokinetik, observerades mellan 225 mg och 675 mg. Steady state uppnaddes efter
cirka 168 dagar (cirka 6 manader) vid doseringsregimen 225 mg varje manad respektive 675 mg varje
kvartal. Median ackumuleringskvot, baserat pa doseringsregimer varje manad och varje kvartal, ar
cirka 2,4 respektive 1,2.

Distribution
Om den modellharledda uppskattade biotillgéangligheten pa 66 % (+SD pa 26 %) antas galla for

patientpopulationen var distributionsvolymen for en typisk patient 3,61 (35,1 % CV) efter subkutan
administrering av 225 mg, 675 mg och 900 mg fremanezumab.

Metabolism

I likhet med andra monoklonala antikroppar forvéantas fremanezumab brytas ned till sma peptider och
aminosyror genom enzymatisk proteolys.

Eliminering

Om den modellhérledda uppskattade biotillgéangligheten pa 66 % (+SD pa 26 %) antas galla for
patientpopulationen var central clearance for en typisk patient 0,09 I/dag (23,4 % CV) efter subkutan
administrering av 225 mg, 675 mg och 900 mg fremanezumab. De nybildade sma peptiderna och
aminosyrorna kan ateranvandas i kroppen for de novo-syntes av proteiner eller utséndras via njurarna.
Fremanezumab har en uppskattad halveringstid pa 30 dagar.

Sarskilda populationer

En populationsfarmakokinetisk analys som undersokte alder, etnicitet, kon och vikt utfordes pa data
fran 2 546 patienter. Cirka tva ganger sa hog exponering forvantas i kvartilen for lagst kroppsvikt
(43,5 till 60,5 kg) jamfort med kvartilen for hdgst kroppsvikt (84,4 till 131,8 kg). Kroppsvikt hade
dock ingen observerad effekt pa klinisk effekt baserat pa exponering-svarsanalysen hos patienter med
episodisk och kronisk migran. Ingen dosjustering kravs for fremanezumab. Inga data om forhallandet
exponering—effekt hos patienter med en kroppsvikt >132 kg finns tillgangliga.

Nedsatt njur- eller leverfunktion

Eftersom monoklonala antikroppar &r kénda for att inte elimineras renalt eller metaboliseras i levern,
forvantas inte nedsatt njur- och leverfunktion paverka farmakokinetiken for fremanezumab. Patienter
med gravt nedsatt njurfunktion (eGFR <30 ml/min/1,73 m?) har inte studerats. En
populationsfarmakokinetisk analys av integrerade data fran kliniska studier med AJOVY visade ingen
skillnad i farmakokinetiken for fremanezumab hos patienter med latt till mattligt nedsatt njurfunktion
eller nedsatt leverfunktion i forhallande till patienter med normal njur- och leverfunktion (se

avsnitt 4.2).

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allmantoxicitet, reproduktionseffekter och effekter pa
utveckling visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

Eftersom fremanezumab ar en monoklonal antikropp har inga gentoxicitets- eller
karcinogenicitetsstudier utforts.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen
Histidin

Histidinhydrokloridmonohydrat

Sackaros

Dinatriumedetat (-dihydrat)

Polysorbat 80 (E 433)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

Forfylld spruta

3ar

Forfylld injektionspenna

3ar
6.4  Sarskilda foérvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Forvara den forfyllda sprutan eller forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.
AJOVY kan forvaras utanfor kylskap i upp till 7 dagar vid en temperatur pa hogst 30 °C. AJOVY
maste kasseras om det har forvarats utanfor kylskap i mer an 7 dagar.

Efter forvaring i rumstemperatur far lakemedlet inte laggas tillbaka i kylskapet.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Forfylld spruta
1,5 ml 16sning i en 2,25 ml spruta av typ I-glas med kolvpropp (bromobutylgummi) och nal.

Forpackningsstorlekar med 1 eller 3 forfyllda sprutor. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Forfylld injektionspenna

Forfylld injektionspenna som innehaller 1,5 ml 16sning i en 2,25 ml spruta av typ I-glas med
kolvpropp (bromobutylgummi) och nal.

Forpackningsstorlekar med 1 eller 3 forfyllda injektionspennor. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Bruksanvisning

Detaljerad bruksanvisning finns i slutet av bipacksedeln och maste féljas noggrant steg-for-steg.
Den forfyllda sprutan och den forfyllda injektionspennan ar endast avsedd for engangsbruk.
13



AJOVY ska inte anvandas om I6sningen ar grumlig eller missfargad eller innehaller partiklar.
AJOVY ska inte anvandas om lésningen har varit fryst.
Den forfyllda sprutan och den forfyllda injektionspennan ska inte skakas.

Kassering

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm
Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Forfylld spruta

EU/1/19/1358/001 — 1 forfylld spruta
EU/1/19/1358/002 - 3 forfyllda sprutor

Forfylld injektionspenna

EU/1/19/1358/003 — 1 forfylld injektionspenna
EU/1/19/1358/004 — 3 forfyllda injektionspennor

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 28 mars 2019

Datum for den senaste fornyelsen:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA I

TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN
(SUBSTANSERNA) AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJINING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

CELLTRION Inc.

20 Academy-ro 51 beon-gil
Yeonsu-gu

22014 Incheon

Republiken Korea

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

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

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederl&dnderna

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet

av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begransningar lamnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING

o Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att Idmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den

forteckning 6ver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i

direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for

europeiska lakemedel.

Innehavaren av godkannandet for forséaljning ska lamna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for

detta lakemedel inom 6 manader efter godkannandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomfdra de erforderliga

farmakovigilansaktiviteter och -atgarder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkénnandet
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for forséljning samt eventuella efterfdljande verenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska l&mnas in
o pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

) nér riskhanteringssystemet andras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda
till betydande &ndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA 11

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG - FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN

AJOVY 225 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
fremanezumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta innehaller 225 mg fremanezumab.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjéalpamnen: histidin, histidinhydrokloridmonohydrat, sackaros, dinatriumedetat (-dihydrat),
polysorbat 80, vatten for injektionsvétskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

1 forfylld spruta med 1,5 ml l6sning
3 forfyllda sprutor med vardera 1,5 ml I6sning

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning
Endast for engangsbruk.

OPPNA HAR
LYFT HAR

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP:
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.

Far ej frysas.

Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Forvara de forfyllda sprutorna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

AJOVY maste kasseras om den har forvarats utanfor kylskap i mer an 7 dagar.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

TEVA GmbH
Ulm
Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/19/1358/001 1 forfylld spruta
EU/1/19/1358/002 3 forfyllda sprutor

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

‘ 14,  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

AJOVY spruta

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING -TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING -1 ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

AJOVY 225 mg injektionsvatska
fremanezumab
S.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1,5ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG - FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

AJOVY 225 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
fremanezumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehaller 225 mg fremanezumab.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjéalpamnen: histidin, histidinhydrokloridmonohydrat, sackaros, dinatriumedetat (-dihydrat),
polysorbat 80, vatten for injektionsvétskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

1 forfylld injektionspenna med 1,5 ml 16sning
3 forfyllda injektionspennor med vardera 1,5 ml I6sning

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning
Endast for engangsbruk.

OPPNA HAR
LYFT HAR

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP:
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.

Far ej frysas.

Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Forvara de forfyllda injektionspennorna i ytterkartongen. Ljuskansligt.
AJOVY maste kasseras om den har forvarats utanfor kylskap i mer an 7 dagar.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

TEVA GmbH
Ulm
Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/19/1358/003 1 forfylld injektionspenna
EU/1/19/1358/004 3 forfyllda injektionspennor

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

‘ 14,  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

AJOVY injektionspenna

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING -TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING -l ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

AJOVY 225 mg injektionsvatska
fremanezumab
S.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1,5ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

AJOVY 225 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
fremanezumab

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad AJOVY ér och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander AJOVY
Hur du anvander AJOVY

Eventuella biverkningar

Hur AJOVY ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Sk wnE

1. Vad AJOVY é&r och vad det anvands for

Vad AJOVY ér
AJOVY ér ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen fremanezumab; en monoklonal
antikropp, d.v.s. en sorts protein som kanner igen och binder till ett specifikt mal i kroppen.

Hur AJOVY fungerar

Vid migran har en substans i kroppen, en sa kallad kalcitoningenrelaterad peptid (CGRP) en viktig
roll. Fremanezumab binder till CGRP och hindrar den fran att verka. Den minskade CGRP-aktiviteten
leder i sin tur till farre migrénattacker.

Vad AJOVY anvands for
AJOVY anvands for att forebygga migran hos vuxna som har minst 4 dagar med migran per manad.

Vilka ar férdelarna med att anvdnda AJOVY?

AJOVY ger farre migranattacker och farre dagar med huvudvark. Detta lakemedel mildrar dven den
funktionsnedséttning som forknippas med migran samt minskar behovet av lakemedel som anvands
for behandling av migréanattacker.

2. Vad du behéver veta innan du anvander AJOVY

Anvand inte AJOVY
Anvand inte detta lakemedel om du &r allergisk mot fremanezumab eller nagot annat innehallsamne i
detta l&akemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala omedelbart med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du far tecken pa en allvarlig
allergisk reaktion, t.ex. andningssvarigheter, svullnad i lappar och tunga eller kraftiga hudutslag efter
att du har injicerat AJOV'Y. Dessa reaktioner kan uppsta inom 24 timmar efter att du anvant AJOVY,
men kan ibland uppsta senare.
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Tala om for lakaren om du har eller har haft en hjart-karlsjukdom (problem som paverkar hjartat och
blodkarlen) innan du anvander detta lakemedel eftersom AJOVY inte har studerats pa patienter med
vissa hjért-kérlsjukdomar.

Barn och ungdomar
AJOVY rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar eftersom det inte har studerats i
denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och AJOVY
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel.

Graviditet och amning

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Du bér inte anvanda AJOVY under
graviditet eftersom effekten av detta lakemedel pa gravida kvinnor ar okand.

Om du ammar eller planerar att amma, tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder detta
lakemedel. Du och lakaren ska bestimma om du ska anvanda AJOVY néar du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel forvantas inte paverka din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

AJOVY innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander AJOVY

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Las igenom ”Bruksanvisning” for den forfyllda sprutan noggrant innan du anvander AJOVY.

Hur mycket och nar du ska injicera
Lékaren kommer tillsammans med dig att diskutera och bestdamma det mest lampliga
doseringsschemat. Det finns tva rekommenderade doseringsalternativ:

- eninjektion (225 mg) en gang i manaden eller

- tre injektioner (675 mg) var 3:e manad.

Om din dos ar 675 mg ska du injicera de tre injektionerna a 225 mg efter varandra men pa olika
injektionsstéllen.

AJOVY injiceras under huden (subkutan injektion). L&karen eller sjukskoterskan kommer att forklara
for dig eller din vardgivare hur injektionen ska ges. Injicera inte AJOVY innan du eller din vardgivare
har instruerats av l&karen eller sjukskoterskan.

Anvind nagon form av pdminnelse sasom att anteckna i en kalender eller en dagbok for att komma
ihag nér du ska ta nasta dos, sa att du inte glommer en dos eller tar en dos for tidigt efter den senaste
dosen.

Om du har anvant fér stor mangd av AJOVY
Om du har anvént for stor mangd av AJOVY ska du tala om det for lakaren.
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Om du har glémt att anvanda AJOVY

Om du har glémt en dos av AJOVY, injicera den glomda dosen sa snart du kan. Ta inte dubbel dos for
att kompensera for glomd dos. Om du ar oséker pa nar du ska injicera AJOVY, tala med lakare,
apotekspersonal eller sjukskéterska.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar kan forekomma:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
Smarta, forhardnad eller rodnad vid injektionsstallet

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
Klada vid injektionsstallet

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
Hudutslag vid injektionsstallet
Overkanslighetsreaktioner, sdsom hudutslag, svullnad eller nasselutslag

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
Allvarliga allergiska reaktioner (tecken pa detta kan vara bland annat svarigheter att andas, svullnad av
lappar eller tunga, eller allvarliga hudutslag) (se avsnitt 2. Varningar och forsiktighet).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur AJOVY ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa sprutetiketten och ytterkartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Detta lakemedel kan tas ut ur kylskapet och forvaras vid upp till 30 °C under en period om maximalt
7 dagar. Lakemedlet maste kastas om det har forvarats utanfor kylskap i mer an 7 dagar. Efter
forvaring i rumstemperatur far lakemedlet inte laggas tillbaka i kylskapet.

Anvand inte detta lakemedel om du mérker att ytterkartongen har manipulerats, sprutan ar skadad eller
om lakemedlet &r grumligt, missfargat eller innehaller partiklar.

Sprutan ar endast avsedd for engangsbruk.
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar fremanezumab.
Varje forfylld spruta innehaller 225 mg fremanezumab.

- Ovriga innehallsamnen &r: histidin, histidinhydrokloridmonohydrat, sackaros, dinatriumedetat
(-dihydrat), polysorbat 80, vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

AJOVY ér en injektionsvitska, 16sning (injektionsvétska) i en forfylld spruta med en fast
injektionsnal, som ligger forpackad i ett trag. AJOVY ér en klar och farglos till 1att gulaktig l6sning.
Varje forfylld spruta innehaller 1,5 ml I6sning.

AJOVY finns i forpackningar med 1 eller 3 forfyllda sprutor. Eventuellt finns inte alla
forpackningsstorlekar i ditt land.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
TEVA GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Tyskland

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederlanderna

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tel/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bruarapus Luxembourg/Luxemburg
Tera ®apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Ten: +359 24899585 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf: +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
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Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EA\rada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

Kvzpog
TEVA HELLAS AE.
EA\dda
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Denna bipacksedel d&ndrades senast {MM/AAAA}.

Ovriga informationskéllor

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

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

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

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.0.
Tel: +386 15890390

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

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

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu.
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Bruksanvisning

AJOVY 225 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
fremanezumab

Innan du anvander AJOVY forfylld spruta ska du noggrant lasa igenom steg-for-steg-
anvisningarna nedan.

Viktig information:
e LA&s noggrant igenom bipacksedeln for AJOVY for att 1ara dig mer om lakemedlet.
e Dra aldrig tillbaka kolven da detta kan forstora/skada den forfyllda sprutan.
o Skaka inte den forfyllda sprutan.
e Lagg omedelbart tillbaka kartongen i kylskap om det finns oanvanda forfyllda sprutor i
kartongen.

De olika delarna pa AJOVY forfylld spruta

Nalskydd
Tumgrepp

Nal Utgangsdatum Kolv

o

Sprutkropp I
Fingergrepp

——— e

Steg 1: Forbered dig for en injektion

a) Ta fram foljande tillbehér for injektionen:
— 1leller 3 AJOVY forfyllda sprutor for 1 eller 3 injektioner, beroende pa din ordinerade
dos.
— 1 sprittork per injektion.
— 1 gasvav eller bomullstuss per injektion.
— 1 behallare for stickande och skarande avfall.

b) Placera de tillbehor du har tagit fram pa en ren och plan yta.

¢) Vanta 30 minuter s att AJOVY nar rumstemperatur for att minska obehag under
injektionen.
— L&mna inte den forfyllda sprutan i direkt solljus.
— Varm inte upp den forfyllda sprutan i mikrovagsugn eller via annan varmekalla.
— Tainte av nalskyddet.

d) Tvatta handerna med tval och vatten och torka dem ordentligt med en ren handduk.

e) Inspektera AJOVY forfylld spruta.
— Kontrollera sprutans etikett. Kontrollera att det star AJOVY pa etiketten.
— Kontrollera att lakemedlet i sprutan ar klart och farglost till 1att gulaktigt.
— Du kan se sma luftbubblor i den forfyllda sprutan. Detta ar normalt.
— Anvand inte den forfyllda sprutan om du lagger mérke till ndgot av foljande:
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= Sprutan verkar skadad.

= Utgangsdatum har passerat eller om den forfyllda sprutan har varit uttagen ur
kylskap i mer &n 7 dagar.

= Lakemedlet & grumligt, missfargat eller innehaller partiklar.

4

f) Valj injektionsstalle.
— Valj ett injektionsstélle fran foljande omraden:
= Magomradet (buken) men undvik omradet cirka 5 cm runt naveln.
* Framsidan av laren, cirka 5 cm ovanfor knat och 5 cm nedanfor ljumsken.

» Baksidan av 6verarmen, omradet med mycket fettvavnad pa den 6vre delen
av armens baksida.

— Om det kréavs flera injektioner kan de ges i samma omrade eller i ett annat omrade
(buk, lar, 6verarm), men du ska undvika att injicera pa exakt samma stélle.

<P~

g) Rengor injektionsstallet.
— Rengor det valda injektionsstallet med en ny sprittork.
—  Lat huden torka 10 sekunder innan du injicerar.

— Injicera inte AJOVY i ett omrade som ar 6mt, rott, har blamarken, forhardnader,
tatueringar, &rr eller hudbristningar.

Steg 2: Sa hér injicerar du

a) Forst nar du ar redo att injicera, dra nalskyddet rakt ut och kasta det.

—  Satt inte tillbaka nalskyddet pa den forfyllda sprutan, for att férhindra skada och
infektion.

— Vidror inte nalen.

Satt inte tillbaka
nalskyddet pa
den forfyllda
sprutan.

- =
i — — =

b) Injicera genom att folja de fyra stegen nedan.

—
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1. Nyp forsiktigt ihop 2. For in nalen med en 3. Tryck 4. Tryck ned
2,5 ¢cm av huden som vinkel pa 45° till 90° i langsamt kolven sa langt
du har rengjort. huden som du har nypt in kolven. det gar for att
ihop. injicera allt
lakemedel.

¢) Tabort nalen fran huden.
—  Efter att du har injicerat allt lakemedel, dra nalen rakt upp.
—  Sétt aldrig tillbaka skyddet pa nalen, for att forhindra skada och infektion.

d) Tryck pa injektionsstallet.
— Anvand en ren, torr bomullstuss eller gasvav for att varsamt trycka pa injektionsstallet
under nagra sekunder.
— Gnid inte pa injektionsstéllet och ateranvand inte den forfyllda sprutan.

Steg 3: Kassera den forfyllda sprutan

a) Kassera den forfyllda sprutan omedelbart.
—  Lé&gg den anvanda forfyllda sprutan (med nalen fortfarande fastsatt) i en behallare for
stickande och skarande restavfall omedelbart efter anvéndning.
— Kasta inte losa nalar, sprutor eller forfyllda sprutor med hushallsavfallet.
—  Atervinn inte behdllaren for stickande och skarande avfall.

b) Fraga lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska hur du kasserar behallaren.

Om din dos ar 675 mg, upprepa steg 1 e) till 3 a) med den andra och tredje forfyllda sprutan for
att injicera hela den ordinerade dosen.
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Bipacksedel: Information till patienten

AJOVY 225 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
fremanezumab

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad AJOVY ér och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander AJOVY
Hur du anvander AJOVY

Eventuella biverkningar

Hur AJOVY ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Sk wnE

1. Vad AJOVY ar och vad det anvands for

Vad AJOVY ér
AJOVY ér ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen fremanezumab; en monoklonal
antikropp, d.v.s. en sorts protein som kanner igen och binder till ett specifikt mal i kroppen.

Hur AJOVY fungerar

Vid migran har en substans i kroppen, en sa kallad kalcitoningenrelaterad peptid (CGRP) en viktig
roll. Fremanezumab binder till CGRP och hindrar den fran att verka. Den minskade CGRP-aktiviteten
leder i sin tur till farre migrénattacker.

Vad AJOVY anvands for
AJOVY anvands for att forebygga migran hos vuxna som har minst 4 dagar med migran per manad.

Vilka ar férdelarna med att anvdnda AJOVY?

AJOVY ger farre migranattacker och féarre dagar med huvudvark. Detta lakemedel mildrar dven den
funktionsnedséttning som forknippas med migran samt minskar behovet av lakemedel som anvands
for behandling av migranattacker.

2. Vad du behéver veta innan du anvander AJOVY

Anvand inte AJOVY
Anvand inte detta lakemedel om du ar allergisk mot fremanezumab eller nagot annat innehallsamne i
detta l&akemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala omedelbart med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du far tecken pa en allvarlig
allergisk reaktion, t.ex. andningssvarigheter, svullnad i lappar och tunga eller kraftiga hudutslag efter
att du har injicerat AJOVYY. Dessa reaktioner kan uppsta inom 24 timmar efter att du anvant AJOVY,
men kan ibland uppsta senare.
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Tala om for lakaren om du har eller har haft en hjart-karlsjukdom (problem som paverkar hjartat och
blodkarlen) innan du anvander detta lakemedel eftersom AJOVY inte har studerats pa patienter med
vissa hjért-kérlsjukdomar.

Barn och ungdomar
AJOVY rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar eftersom det inte har studerats i
denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och AJOVY
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel.

Graviditet och amning

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Du bér inte anvanda AJOVY under
graviditet eftersom effekten av detta lakemedel pa gravida kvinnor ar okand.

Om du ammar eller planerar att amma, tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder detta
lakemedel. Du och lakaren ska bestimma om du ska anvanda AJOVY néar du ammar.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel forvantas inte paverka din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

AJOVY innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander AJOVY

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Las igenom ”Bruksanvisning” for den forfyllda injektionspennan noggrant innan du anvander
AJOVY.

Hur mycket och nar du ska injicera
Lé&karen kommer tillsammans med dig att diskutera och bestdmma det mest lampliga
doseringsschemat. Det finns tva rekommenderade doseringsalternativ:

- eninjektion (225 mg) en gang i manaden eller

- tre injektioner (675 mg) var 3:e manad.

Om din dos ar 675 mg ska du injicera de tre injektionerna a 225 mg efter varandra men pa olika
injektionsstéllen.

AJOVY injiceras under huden (subkutan injektion). Lakaren eller sjukskoterskan kommer att forklara
for dig eller din vardgivare hur injektionen ska ges. Injicera inte AJOVY innan du eller din vardgivare
har instruerats av lakaren eller sjukskoterskan.

Anvand nagon form av paminnelse sasom att anteckna i en kalender eller en dagbok for att komma
ihag nar du ska ta nasta dos, sa att du inte glommer en dos eller tar en dos for tidigt efter den senaste
dosen.

Om du har anvant for stor mangd av AJOVY

Om du har anvént for stor mangd av AJOVY ska du tala om det for lakaren.
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Om du har glémt att anvanda AJOVY

Om du har glémt en dos av AJOVY, injicera den glomda dosen sa snart du kan. Ta inte dubbel dos for
att kompensera for glomd dos. Om du &r oséker pa nar du ska injicera AJOVY, tala med lakare,
apotekspersonal eller sjukskdéterska.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar kan forekomma:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
Smarta, forhardnad eller rodnad vid injektionsstallet

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
Klada vid injektionsstallet

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
Hudutslag vid injektionsstallet
Overkanslighetsreaktioner, sdsom hudutslag, svullnad eller nasselutslag

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
Allvarliga allergiska reaktioner (tecken pa detta kan vara bland annat svarigheter att andas, svullnad av
lappar eller tunga, eller allvarliga hudutslag) (se avsnitt 2. VVarningar och forsiktighet).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur AJOVY ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa injektionspennans etikett och ytterkartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas.
Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Detta lakemedel kan tas ut ur kylskapet och forvaras vid upp till 30 °C under en period om maximalt
7 dagar. Lakemedlet maste kastas om det har forvarats utanfor kylskap i mer an 7 dagar. Efter
forvaring i rumstemperatur far lakemedlet inte laggas tillbaka i kylskapet.

Anvand inte detta lakemedel om du mérker att ytterkartongen har manipulerats, injektionspennan ar
skadad eller om lakemedlet ar grumligt, missfargat eller innehaller partiklar.

Pennan ar endast avsedd for engangsbruk.
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar fremanezumab.
Varije forfylld injektionspenna innehaller 225 mg fremanezumab.

- Ovriga innehallsamnen &r: histidin, histidinnydrokloridmonohydrat, sackaros, dinatriumedetat
(-dihydrat), polysorbat 80, vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

AJOVY ér en injektionsvitska, 16sning (injektionsvétska) i en forfylld injektionspenna for
engangsbruk. AJOVY ar en klar och farglos till latt gulaktig 16sning. Varje forfylld injektionspenna
innehaller 1,5 ml 16sning.

AJOVY finns i forpackningar med 1 eller 3 forfyllda injektionspennor. Eventuellt finns inte alla
forpackningsstorlekar i ditt land.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning
TEVA GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Tyskland

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederlanderna

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tel/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bruarapus Luxembourg/Luxemburg
Tera ®apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Ten: +359 24899585 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf: +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
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Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EA\rada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

Kvzpog
TEVA HELLAS AE.
EA\dda
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Denna bipacksedel d&ndrades senast {MM/AAAA}.

Ovriga informationskéllor

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

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

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

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.0.
Tel: +386 15890390

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

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

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu.
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Bruksanvisning

AJOVY 225 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
fremanezumab

Innan du anvander AJOVY forfylld injektionspenna ska du noggrant lasa igenom steg-for-
steg-anvisningarna nedan.

Viktig information:
e Ld&s noggrant igenom bipacksedeln for AJOVY for att 1ara dig mer om lakemedlet.
o Skaka inte den forfyllda injektionspennan.
e L&gg omedelbart tillbaka kartongen i kylskap om det finns oanvéanda forfyllda
injektionspennor i kartongen.

AJOVY forfylld injektionspenna (fére anvandning)

Utgangsdatum (EXP)

Nalskydd
Sakerhetsskydd

Fonster

AJOVY forfylld injektionspenna (efter anvandning)

N

Bla kolv

e Den bla kolven ror sig nedat i fonstret under injektionen. Den bla kolven fyller fonstret nér
injektionen ar klar. (Obs: Nar den bla kolven har fyllt fonstret kommer du fortfarande att
kunna se den gra proppen.)

e Nar du injicerar AJOVY, hall den forfylida injektionspennan sa att handen inte tacker fonstret.
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Steg 1: Forbered dig for en injektion

a) Tafram féljande tillbehdr for injektionen:
— leller 3 AJOVY forfyllda injektionspennor for 1 eller 3 injektioner, beroende pa din
ordinerade dos.
— 1 sprittork per injektion.
— 1 gasvav eller bomullstuss per injektion.
— 1 behallare for stickande och skérande avfall.

b) Placera de tillbehor du har tagit fram pa en ren och plan yta.

c) Vanta 30 minuter sa att AJOVY nar rumstemperatur (<30 °C) for att minska obehag
under injektionen.
— Lamna inte den forfyllda injektionspennan i direkt solljus.
— Varm inte upp den forfyllda injektionspennan i mikrovagsugn eller via annan
varmekalla.

d) Tvatta handerna med tval och vatten och torka dem ordentligt med en ren handduk.

e) Inspektera AJOVY forfylld injektionspenna.
— Kontrollera injektionspennans etikett. Kontrollera att det star AJOVY pa etiketten.
— Kontrollera att lakemedlet i injektionspennans fonster ar klart och farglost till latt
gulaktigt.

— Du kan se sma luftbubblor i den forfyllda injektionspennan. Detta ar normalt.

— Anvand inte den forfyllda injektionspennan om du lagger mérke till nagot av foljande:
= Injektionspennan verkar skadad.
= Utgangsdatum har passerat eller om den forfyllda injektionspennan har varit

uttagen ur kylskap i mer &n 7 dagar.

= Lakemedlet ar grumligt, missfargat eller innehaller partiklar.

f) Valj injektionsstélle.

— Valj ett injektionsstélle fran foljande omraden:
= Magomradet (buken) men undvik omradet cirka 5 cm runt naveln.
* Framsidan av laren, cirka 5 cm ovanfor knat och 5 cm nedanfor ljumsken.
* Baksidan av 6verarmen, omradet med mycket fettvavnad pa den 6vre

delen av armens baksida.
— Om det krévs flera injektioner kan de ges i samma omrade eller i ett annat omrade
(buk, 1ar, 6verarm), men du ska undvika att injicera pa exakt samma stélle.
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g) Rengor injektionsstallet.
— Rengor det valda injektionsstéllet med en ny sprittork.

— LAt huden torka 10 sekunder innan du injicerar.
— Injicera inte AJOVY i ett omrade som ar 6mt, rétt, har blamarken, férhardnader,

tatueringar, arr eller hudbristningar.

Steg 2: Sa hér injicerar du

a) Ta bort sékerhetsskyddet och satt inte tillbaka det.
— Dra sdkerhetsskyddet rakt ut. Skruva inte.
—  Sétt inte tillbaka sékerhetsskyddet pa den forfyllda injektionspennan, for att férhindra
skada och infektion.
— Vidror inte nalskyddet eller omradet omkring det.

b) Injicera genom att félja stegen nedan.
—  Placera den forfyllda injektionspennan i 90° vinkel mot huden pa injektionsstéllet.

,———""_‘"‘--\_,_____,_/
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- Tryck ner den forfyllda injektionspennan och hall den nedtryckt mot huden i ungefar
30 sekunder. Ta inte bort trycket forran de 3 stegen nedan &r Kklara.
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1. Du hor det forsta 2. Du hor ett andra “klick” (cirka 3. Vanta ytterligare
“Klicket” (detta 15 sekunder efter det forsta 10 sekunder (for att
signalerar injektionens “klicket”; nar lakemedlet vara saker pa att allt
borjan och den bla injiceras ror sig kolven mot lakemedel har
kolven bdrjar rora sig). botten av fonstret). injicerats).

Fortsatt
trycka

Fortsatt _

trycka "'1

g 10
sekunder

c) Kontrollera att den bla kolven har fyllt fonstret och ta bort den forfyllda
injektionspennan fran huden.

— Efter att du har injicerat allt lakemedel — dvs. nar den bla kolven har fyllt fonstret och
du kan se den gra proppen — ta bort den forfyllda injektionspennan fran huden genom
att lyfta den forfyllda injektionspennan rakt upp och lagg den omedelbart i en
behallare for stickande och skarande restavfall (se steg 3).

— Nar den forfyllda injektionspennan har lyfts fran huden gar nalskyddet tillbaka till sitt
ursprungliga lage och lases pa plats sa att det tacker nalen.

—  Satt aldrig tillbaka sakerhetsskyddet pa den forfyllda injektionspennan, for att
forhindra skada och infektion.

Gra propp

d) Tryck pa injektionsstallet.
— Anvand en ren, torr bomullstuss eller gasvav for att varsamt trycka pa injektionsstallet
under nagra sekunder.
— Gnid inte pa injektionsstéllet och ateranvand inte den forfyllda injektionspennan.

Steg 3: Kassera den forfyllda injektionspennan

a) Kassera den forfyllda injektionspennan omedelbart.
— Léagg de anvanda forfyllda injektionspennorna i en behallare for stickande och
skérande restavfall omedelbart efter anvandning.
— Kasta inte injektionspennor med hushallsavfallet.
—  Atervinn inte behdllaren fér stickande och skarande avfall.
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b) Fraga lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska hur du kasserar behallaren.

Om din dos ar 675 mg, upprepa steg 1 e) till 3 a) med den andra och tredje forfyllda
injektionspennan for att injicera hela den ordinerade dosen.

44



	PRODUKTRESUMÉ
	A. TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FÖR FRISLÄPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS
	B. VILLKOR ELLER BEGRÄNSNINGAR FÖR TILLHANDAHÅLLANDE OCH ANVÄNDNING
	C. ÖVRIGA VILLKOR OCH KRAV FÖR GODKÄNNANDET FÖR FÖRSÄLJNING
	D. VILLKOR ELLER BEGRÄNSNINGAR AVSEENDE EN SÄKER OCH EFFEKTIV ANVÄNDNING AV LÄKEMEDLET
	A. MÄRKNING
	B. BIPACKSEDEL

