1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aimovig 70 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Aimovig 140 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Aimovig 70 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Aimovig 140 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Aimovig 70 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Kazda amputko-strzykawka zawiera 70 mg erenumabu.

Aimovig 140 mg roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Kazda amputko-strzykawka zawiera 140 mg erenumabu.

Aimovig 70 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 70 mg erenumabu.

Aimovig 140 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 140 mg erenumabu.

Erenumab jest w petni ludzkim przeciwciatem monoklonalnym 19G2 wytwarzanym w technologii
rekombinacji DNA w komarkach jajnika chomika chinskiego (CHO).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan (wstrzykniecie)

Roztwor jest klarowny do opalizujgcego, bezbarwny do lekko zottego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Aimovig jest wskazany do stosowania w profilaktyce migreny u 0s6b dorostych, u ktérych wystepuja
przynajmniej 4 dni z migreng na miesiac.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Leczenie powinien zainicjowac lekarz do§wiadczony w diagnozowaniu i leczeniu migreny.
Dawkowanie

Leczenie jest przeznaczone dla pacjentdéw, u ktorych w chwili rozpoczynania leczenia erenumabem
wystepujg przynajmniej 4 dni z migreng na miesiac.

Zalecana dawka u 0so6b dorostych wynosi 70 mg erenumabu co 4 tygodnie. Niektorzy pacjenci moga
odnie$¢ korzy$¢ z podania dawki 140 mg co 4 tygodnie (patrz punkt 5.1).



Kazda dawke 140 mg nalezy poda¢ jako jedno podskérne wstrzykniecie 140 mg lub dwa podskdrne
wstrzykniecia po 70 mg.

Badania kliniczne wykazaty, ze u wigkszo$ci pacjentdw odpowiadajacych na leczenie korzysci
Kliniczne wystgpowaly w ciggu 3 miesigcy. Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia u pacjentow, u
ktorych nie wystapita odpowiedz na leczenie po 3 miesigcach terapii. Zaleca si¢ regularng oceng
koniecznosci kontynuacji leczenia.

Szczegdlne populacje pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku (65 lat i starsi)

Nie prowadzono badan dotyczacych stosowania produktu leczniczego Aimovig u pacjentdéw w
podesztym wieku. Dostosowanie dawki nie jest wymagane, gdyz wiek nie wptywa na
farmakokinetyke erenumabu.

Zaburzenia czynnosci nerek / zaburzenia czynnosci wgtroby
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub
zaburzeniami czynno$ci watroby w stopniu tagodnym do umiarkowanego (patrz punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego Aimovig

u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostepne.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy Aimovig jest przeznaczony do podawania podskérnego.

Produkt leczniczy Aimovig jest przeznaczony do samodzielnego podawania przez pacjenta po
wilasciwym przeszkoleniu. Wstrzyknigcie moze rowniez wykonaé inna osoba, ktora zostata
odpowiednio przeszkolona. Wstrzykniecie mozna podawaé¢ w brzuch, udo lub zewnetrzng
powierzchnie gornej czesci ramienia (wstrzyknigcie w ramie mozliwe jest tylko, jesli wstrzyknigcie
wykonuje inna osoba niz pacjent; patrz punkt 5.2). Miejsce wstrzyknie¢ nalezy zmienia¢, a produktu
nie nalezy wstrzykiwa¢ w miejsca, W ktdrych skora jest bolesna, sttuczona, zaczerwieniona lub
stwardniata.

Amplko-strzykawka

Nalezy wstrzykna¢ cala zawartos¢ amputko-strzykawki z produktem leczniczym Aimovig. Kazda
amputko-strzykawka jest przeznaczona wyltgcznie do jednorazowego uzycia, a jej zawarto$¢ nalezy
poda¢ w catosci, nie pozostawiajac zadnych resztek roztworu.

Przejrzyste wskazdwki dotyczace podawania produktu znajdujg sie w instrukcji stosowania podanej w
ulotce dla pacjenta.

Wstrzykiwacz
Nalezy wstrzykna¢ calg zawarto$¢ wstrzykiwacza. Kazdy wstrzykiwacz jest przeznaczony wylacznie

do jednorazowego uzycia, a jego zawartos¢ nalezy poda¢ w catosci, nie pozostawiajac zadnych resztek
roztworu.

Przejrzyste wskazowki jak podawac produkt leczniczy znajduja si¢ w instrukcji stosowania podanej w
ulotce dla pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

Dziatanie na uktad sercowo-naczyniowy

Pacjenci z niektorymi cigzkimi chorobami sercowo-naczyniowymi byli wytaczeni z badan klinicznych
(patrz punkt 5.1). Brak dostepnych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania w tej grupie
pacjentow.

Reakcje nadwrazliwosci

Po wprowadzeniu do obrotu zglaszano powazne reakcje nadwrazliwosci, w tym wysypke, obrzek
naczynioruchowy i reakcje anafilaktyczne po zastosowaniu erenumabu. Reakcje te moga wystapi¢ w
ciggu kilku minut, chociaz niektére moga wystapic¢ po czasie dtuzszym niz tydzien od zastosowania.
W tym kontekscie, nalezy ostrzec pacjentow o objawach zwigzanych z reakcjami nadwrazliwosci.
Jesli wystapi powazna lub cigzka reakcja nadwrazliwo$ci, nalezy rozpoczaé odpowiednie leczenie i
zakonczy¢ leczenie erenumabem (patrz punkt 4.3).

Zaparcia

Zaparcia sa czestym dziataniem niepozadanym erenumabu i zwykle majg nasilenie tagodne lub
umiarkowane. W wiekszo$ci przypadkoéw wystepowanie zapar¢ zgtaszano po pierwszej dawce
erenumabu, jednak pacjenci dos§wiadczyli zaparé rowniez w pozniejszym okresie leczenia. W
wigkszosci przypadkow zaparcia ustgpily w ciggu trzech miesiecy. Po wprowadzeniu do obrotu
zglaszano zaparcia z powaznymi powiktaniami po zastosowaniu erenumabu. W niektérych
przypadkach konieczna byta hospitalizacja, w tym przypadki wymagajace operacji. Zaparcia w
wywiadzie lub jednoczesne stosowanie produktéw leczniczych wptywajacych na zmniejszenie
ruchliwosci przewodu pokarmowego moze zwiekszac ryzyko cigzszych zapar¢ i potencjalnych
powiktan zwigzanych z zaparciami. Pacjentéw nalezy ostrzec o ryzyku zapar¢ i doradzi¢ im, aby
skontaktowali si¢ z lekarzem w przypadku, gdy zaparcia nie ustapig lub nasilg si¢. Pacjenci powinni
natychmiast zwréci¢ sie o pomoc lekarska, jesli wystapia ciezkie zaparcia. Zaparcia nalezy leczy¢
niezwlocznie, gdy jest to klinicznie uzasadnione. W przypadku ciezkich zapar¢ nalezy rozwazy¢
przerwanie leczenia.

Osoby wrazliwe na lateks

Zdejmowalny korek zastosowany w tym produkcie leczniczym zawiera gume lateksowa. Moze
powodowac ci¢zkie reakcje alergiczne.

Zawarto$¢ sodu

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W oparciu o szlaki metaboliczne przeciwcial monoklonalnych, nie oczekuje si¢ wplywu na ekspozycje
innych jednocze$nie stosowanych produktow leczniczych. W badaniach prowadzonych wsrod

zdrowych ochotnikow nie obserwowano interakcji z doustnymi srodkami antykoncepcyjnymi
(etynyloestradiol i norgestymat) lub sumatryptanem.



4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania erenumabu u kobiet w okresie cigzy. Badania na
zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na reprodukcje (patrz
punkt 5.3). W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu Aimovig w

okresie ciazy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy erenumab przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Wiadomo, ze ludzkie 1gG
wydzielane jest z mlekiem matki podczas pierwszych kilku dni po urodzeniu, a jego stezenie
zmnigjsza si¢ wkrotce po porodzie. W konsekwencji, nie mozna wykluczy¢ ryzyka u karmionego
piersig noworodka w tym krotkim czasie. Potem stosowanie produktu leczniczego Aimovig podczas
kamienia piersig nalezy rozwazy¢ tylko jesli jest to klinicznie uzasadnione.

Plodnos¢

Badania na zwierzetach wykazaty brak wptywu na ptodno$é¢ samic i samcow (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Oczekuje si¢, ze Aimovig nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W sumie ponad 2 500 pacjentéw (ponad 2 600 pacjento-lat) stosowato produkt leczniczy Aimovig w
badaniach rejestracyjnych. Z tej grupy ponad 1 300 pacjentow byto narazonych na lek przez co
najmniej 12 miesiecy a 218 pacjentow byto narazonych na lek przez 5 lat. Ogolny profil
bezpieczenstwa produktu Aimovig pozostawat spojny przez 5 lat dtugotrwalego leczenia w fazie
otwartej.

Zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi zarébwno w przypadku dawki 70 mg jak i 140 mg byty
reakcje w miejscu wstrzykniecia (5,6%/4,5%), zaparcie (1,3%/3,2%), skurcze migsni (0,1%/2,0%) i
$wiad (0,7%/1,8%). Wiekszo$¢ reakcji miata nasilenie tagodne lub umiarkowane. Mniej niz 2%
pacjentow przerwato terapi¢ ze wzgledu na dziatania niepozadane.

Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych

W Tabeli 1 wymieniono wszystkie dzialania niepozgdane, ktore wystgpity u pacjentéw leczonych
produktem leczniczym Aimovig w 12-tygodniowych kontrolowanych placebo okresach badan, jak
rowniez po wprowadzeniu produktu do obrotu . W obrebie kazdej grupy narzadow wewngtrznych
dziatania niepozadane zostaly wymienione wedlug czesto$ci wystepowania, poczynajgc od
najczestszych. W kazdej grupie o danej czestosci wystgpowania dziatania niepozadane wymieniono
wedlug zmniejszajacej si¢ cigzkosci. Ponadto, kategorie czestosci kazdego dziatania niepozadanego
oparto na nastepujacej konwencji: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto
(>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (czestos¢
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).



Tabelal Wykaz dzialan niepozadanych

Klasyfikacja ukladow i narzadow Dzialania niepozadane Kategoria czestosci

Zaburzenia uktadu immunologicznego Reakcje nadwrazliwosci?, | Czgsto
w tym reakcje
anafilaktyczne, obrzek
naczynioruchowy,
wysypka, obrzek

i pokrzywka

Zaburzenia zotadka i jelit Zaparcie Czesto
Owrzodzenia jamy ustnej® | Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia skory i tkanki podskornej Swiad® Czesto
Lysienie Czgstos¢ nieznana
Wysypka®

Zaburzenia mi¢$niowo-Szkieletowe Skurcze migsni Czesto

i tkanki tacznej

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu Reakcje w miejscu Czesto

podania wstrzyknigcia®

a

Patrz punkt ,,Opis wybranych dziatan niepozadanych”

Owrzodzenia btony §luzowej jamy ustnej obejmujg preferowane terminy, takie jak zapalenie

btony sluzowej jamy ustnej, owrzodzenie jamy ustnej, pgcherze btony §luzowej jamy ustne;j.

Swiad obejmuje preferowane terminy oznaczajace $wiad uogélniony, $wiad i wysypke ze

swigdem.

d Wysypka obejmuje preferowane terminy, takie jak wysypka grudkowa, wysypka ztuszczajaca,
wysypka rumieniowa, pokrzywka, pecherze.

b

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Reakcje zwigzane ze wstrzyknieciem

W zintegrowanej 12-tygodniowej kontrolowanej placebo fazie badan reakcje w miejscu wstrzykniecia
byly tagodne i zwykle przemijajace. Odnotowano jeden przypadek przerwania terapii u pacjenta
stosujacego dawke 70 mg ze wzgledu na wysypke w miejscu wstrzykniecia. Najczestszymi reakcjami
W miejscu wstrzykniecia byt bol miejscowy, zaczerwienienie i $wiad. Bol w miejscu wstrzyknigcia
zwykle ustepowat w ciggu 1 godziny od podania.

Reakcje skérne i reakcje nadwrazliwosci
W zintegrowanej 12-tygodniowej kontrolowanej placebo fazie badan obserwowano przypadki
wysypki, swigdu i obrzeku, ktore w wiekszos$ci byly tagodne i nie prowadzity do przerwania leczenia.

Po wprowadzeniu produktu do obrotu obserwowano przypadki anafilaksji i obrzgku
naczynioruchowego.

Immunogennosé

W badaniach klinicznych w fazie leczenia metoda podwojnie $lepej proby czesto$é powstawania
przeciwcial przeciwko erenumabowi wyniosta 6,3% (56/884) wsrod pacjentow otrzymujacych dawke
70 mg erenumabu (z ktorych u 3 przeciwciata miaty dziatanie neutralizujace w warunkach in vitro)
oraz 2,6% (13/504) wsrdd pacjentéw otrzymujgcych dawke 140 mg erenumabu (w zadnym przypadku
nie stwierdzono aktywnosci neutralizujgcej w warunkach in vitro). W fazie otwartej badania, w ktérej
leczenie trwato do 256 tygodni, czgstos¢ powstawania przeciwciat przeciwko erenumabowi wynosita
11,0% (25/225) wsrdd pacjentow, ktorzy otrzymywali tylko 70 mg lub 140 mg produktu Aimovig
przez cate badanie (z ktorych 2 przeciwciata wykazywaty aktywno$¢ neutralizujacg w warunkach in
vitro). Powstawanie przeciwcial przeciwko erenumabowi nie miato wptywu na skutecznos¢ lub
bezpieczenstwo stosowania erenumabu.




Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

4.9 Przedawkowanie
W badaniach klinicznych nie zglaszano przypadkow przedawkowania.

W badaniach Kklinicznych pacjentom podawano podskérnie dawki do 280 mg, nie stwierdzajac
dowodow na toksycznos$¢ ograniczajaca dawke.

W przypadku przedawkowania pacjenta nalezy leczy¢ objawowo i stosowac¢ srodki podtrzymujace,
W zaleznosci od potrzeb.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbolowe, leki przeciwmigrenowe, kod ATC: N02CD01

Mechanizm dzialania

Erenumab jest ludzkim przeciwciatem monoklonalnym, ktore wigze si¢ z receptorem peptydu
zwigzanego z genem kalcytoniny (CGRP). Receptor CGRP jest zlokalizowany w miejscach istotnych
dla patofizjologii migreny, takich jak zwoj nerwu trojdzielnego. Erenumab silnie i swoiscie konkuruje
o wigzanie z CGRP oraz hamuje jego aktywnos$¢ w receptorze CGRP, i nie wykazuje istotnego
dziatania na inne receptory z rodziny kalcytoniny.

CGRP jest neuropeptydem modulujacym nocyceptywny szlak sygnatowy oraz substancjg
rozszerzajaca naczynia, zwigzang z patofizjologia migreny. W przeciwienstwie do innych
neuropeptydow wykazano, ze stezenie CGRP istotnie zwigksza si¢ podczas migreny i powraca do
normy, gdy bol gtowy ustepuje. Dozylna infuzja CGRP wywotuje migreno-podobny bol gtowy

u pacjentow.

Hamowanie dziatania CGRP moze teoretycznie ostabia¢ kompensacyjne rozszerzanie naczyn
krwionosnych w przypadku schorzen niedokrwiennych. W badaniu oceniano wptyw pojedynczej
dozylnej dawki 140 mg produktu leczniczego Aimovig u pacjentow ze stabilng dtawicg piersiowg w
warunkach kontrolowanego wysitku. Aimovig wykazywat podobny czas trwania wysitku, jak placebo
1 nie pogarszal niedokrwienia mig$nia sercowego u tych pacjentow.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Erenumab byt oceniany w profilaktyce migreny w dwoch badaniach rejestracyjnych w migrenie
przewlektej i epizodycznej. W obu tych badaniach u wiaczonych pacjentow wystepowatl przynajmniej
12-miesi¢czny wywiad chorobowy migreny (z aurg lub bez), zgodnie z kryteriami diagnostycznymi
opartymi na Miedzynarodowej Klasyfikacji Bolow Glowy (ang. International Classification of



Headache Disorders, ICHD-III). Z badan wykluczono osoby w podesztym wieku (>65 lat), pacjentdw
naduzywajacych opioidy w badaniu dotyczgcym migreny przewleklej, pacjentow naduzywajagcych leki
w badaniu dotyczacym migreny epizodycznej a takze pacjentdéw z wezesniej przebytym zawalem
migsénia sercowego, udarem, przejsciowym incydentem niedokrwiennym madzgu, niestabilng dtawica
piersiowa, pacjentdw po zabiegu pomostowania tetnic wiencowych lub innych zabiegach
rewaskularyzacji w ciagu 12 miesiecy poprzedzajacych wizyte przesiewowa. Pacjenci z niewlasciwie
kontrolowanym nadcisnieniem lub BMI>40 zostali wykluczeni z Badania 1.

Migrena przewlekta

Badanie 1

Erenumab byt oceniany w monoterapii w profilaktyce przewleklej migreny w randomizowanym,
wieloosrodkowym, 12-tygodniowym badaniu kontrolowanym placebo, prowadzonym metoda
podwoijnie $lepej proby z udziatem pacjentow cierpigcych na migrene z aurg lub bez aury (>15 dni
z bolem glowy na miesigc z >8 dniami z migreng na miesiac).

667 pacjentow zostato losowo przydzielonych w stosunku 3:2:2 do grupy otrzymujacej placebo

(n = 286), lub dawke 70 mg (n = 191) lub dawke 140 mg (n = 190) erenumabu, ze stratyfikacja
uwzgledniajaca naduzywanie lekéw stosowanych w stanach ostrego bolu gtowy (wystepujace u 41%
wszystkich pacjentow). Stosowanie lekdw w przypadku ostrego bolu gtowy byto dozwolone podczas
badania.

Dane demograficzne i wyj$ciowe parametry choroby byly zréwnowazone i poréwnywalne pomigdzy
grupami badawczymi. Mediana wieku pacjentow wynosita 43 lata, 83% stanowily kobiety i 94%
pacjentow bylo rasy bialej. Srednia czestotliwo$é migren przed rozpoczeciem badania wynosita okoto
18 dni z migreng na miesiac. Lacznie u 68% pacjentdw nie powiodla si¢ przynajmniej jedna lub
wigcej wezesniejszych farmakoterapii profilaktycznych z powodu braku skutecznosci lub stabej
tolerancji, a 49% pacjentéw doswiadczyto niepowodzenia dwoch lub wigcej wezesniejszych
farmakoterapii profilaktycznych z powodu braku skuteczno$ci lub stabej tolerancji. Lacznie badanie
ukonczyto 366 (96%) pacjentow z grupy erenumabu i 265 (93%) pacjentow z grupy placebo (tj.
dokonano u nich oceny w tygodniu 12.).

Zmniejszenie $redniej liczby dni z migreng na miesigc wzgledem placebo obserwowano w analizie
miesigcznej od miesigca 1., a w dalszych analizach cotygodniowych poczatek dziatania erenumabu byt
widoczny od pierwszego tygodnia podawania leku.



Rycinal Zmianaw liczbie dni z migreng na miesiac od wartosci wyjsciowych w miare
uplywu czasu w badaniu 1. (z uwzglednieniem pierwszorzedowego punktu
koncowego w miesigcu 3)

=+= Placebo
=i= Erenumab 70 mg
@+ Erenumab 140 mg

Change in Monthly Migraine Days

R LT .

T -.

& . i
Wartodé wyjdeiowa Miesiae 1 Miesige 2 Miesige 3

Change in Monthly Migraine Days = Zmiana w liczbie dni z migreng na miesigc



Tabela2 Zmiana parametrow skutecznosci i rezultatow leczenia zglaszanych przez pacjentow
po 12 tygodniach wzgledem warto$ci wyjsciowych w badaniu 1

Aimovig Aimovig Placebo Réznica miedzy Warto$é
(erenumab) (erenumab) (n=281) grupami leczenia p

140 mg 70 mg

(n=187) (n=188) (95% CI)

Parametry skutecznosci

Srednia zmiana MMD -6,6 -6,6 -4,2 Oba -2,5 Oba

(95% Cl) (-7,5; -5,8) (-7,5;-5,8) (-4,9; -3,5) (-3,5;-1,4) <0,001

Wartos¢ wyjsciowa (SD) 17,8 (4,7) 17,9 (4,4) 18,2 (4,7)

Pacjenci z odpowiedzia Oba

>50% MMD <0,0012¢

Odsetek [%] 41,2% 39,9% 23,5%

Pacjenci z odpowiedzia n/a®

>75% MMD

Odsetek [%] 20,9% 17,0% 7,8%

Liczba dni w miesigcu

Z uzyciem lekow 70 mg: Oba

przeciwmigrenowych -1,9 (-2,6; -1,1) <0,001%

w trybie ostrym 140 mg:

Srednia zmiana -4.1 -3,5 -1,6 -2,6 (-3,3; -1,8)

(95% ClI) (-4,7; -3,6) (-4,0; -2,9) (-2,1;-1,11)

Warto$¢ wyjsciowa (SD) 9,7 (7,0) 8,8 (7,2) 9,5 (7,6)

Rezultaty leczenia zglaszane przez pacjentow

HIT-6 70 mg: n/ab

Srednia zmiana® -5,6 -5,6 -3,1 -2,5(-3,7; -1,2)

(95% ClI) (-6,5; -4,6) (-6,5; -4,6) (-3,9;-2,3) 140 mg:

-2,5(-3,7;-1,2)

Calkowity wynik 70 mg: n/a®

MIDAS -11,9 (-19,3; -4,4)

Srednia zmiana® -19,8 -19.4 -7,5 140 mg:

(95% CI) (-25, 6;-14,0)  (-25,2;-13,6) (-12,4;-2,7) -12,2(-19,7;-4,8)

Cl = przedziat ufnosci; MMD = liczba dni z migrena na miesigc; HIT-6 = Test wptywu bélu glowy (Headache

Impact Test); MIDAS = Ocena niesprawnos$ci zwigzanej z migreng (Migraine Disability Assessment); n/a = nie

dotyczy.

a W przypadku drugorzedowych punktéw koncowych wszystkie wartosci p sg podane sg jako
nieskorygowane wartosci p i sg one statystycznie znamienne po dostosowaniu uwzglgdniajgcym
wielokrotne pordwnania.

b W przypadku eksploracyjnych punktow koncowych nie przedstawiono wartosci p.

¢ W przypadku HIT-6: Zmiane i zmniejszenie wyniku wzgledem stanu wyjsciowego oceniano w ostatnich
4 tygodniach 12-tygodniowej fazy leczenia metoda podwojnie Slepej proby. W przypadku MIDAS:
Zmiang i zmniejszenie wyniku wzgledem stanu wyjsciowego oceniano w czasie 12 tygodni. Do
gromadzenia danych wykorzystano okres wycofania wynoszacy 3 miesigce.

d Wartosci p wyliczono w oparciu o iloraz szans

U pacjentéw, ktorzy nie odpowiedzieli na jedng lub wiecej profilaktyczng farmakoterapi¢ rdéznica
pomigdzy grupami leczenia erenumabem w dawce 140 mg, a placebo w odniesieniu do redukcji MMD
wyniosta -3,33 dnia (95% CI: -4,6; -2,1) a pomigdzy erenumabem w dawce 70 mg i placebo -2,5 dnia
(95% CI: -3,8; -1,2). U pacjentow, ktorzy nie odpowiedzieli na dwie lub wigcej profilaktycznych
farmakoterapii roznica pomiedzy grupami leczenia 140 mg a placebo wyniosta -4,3 dnia

(95% CI: -5,8; -2,8) a pomiedzy 70 mg i placebo -2,7 dnia (95% CI: -4,2; -1,2). Wsrdd pacjentdw,
ktorzy nie odpowiedzieli na jedng lub wigcej profilaktyczng farmakoterapie, w grupie otrzymujacej
erenumab odnotowano wigkszy odsetek pacjentow, ktorzy uzyskali przynajmniej 50% redukcje MMD
w poréwnaniu z placebo (40,8% dla dawki 140 mg, 34,7% dla dawki 70 mg w poréwnaniu z 17,3%
dla placebo), przy ilorazie szans wynoszacym 3,3 (95% CI: 2,0; 5,5) dla 140 mg i 2,6 (95% CI: 1,6;
4,5) dla 70 mg. Wsrod pacjentdw, ktorzy nie odpowiedzieli na dwie lub wigcej profilaktycznych
farmakoterapii, odsetek wyniost 41,3% dla 140 mg i 35,6% dla 70 mg w poréwnaniu z 14,2% dla
placebo, przy ilorazie szans wynoszacym odpowiednio 4,2 (95% CI: 2,2; 7,9) i 3,5 (95% CI: 1,8; 6,6).



Okoto 41% pacjentdw w badaniu naduzywato lekow. Roznica pomiedzy grupa przyjmujaca erenumab
w dawce 140 mg a placebo oraz pomiedzy grupa przyjmujaca erenumab w dawce 70 mg a placebo

w odniesieniu do redukcji MMD u tych pacjentow wyniosta -3,1 dnia (95% ClI: -4,8;-1,4) =w obydwu
przypadkach, a w odniesieniu do redukcji dni z ostrym uzyciem lekow przeciwmigrenowych wyniosta
ona -2,8 (95% ClI: -4,2; -1,4) dla 140 mg i -3,3 (95% ClI: -4,7; -1,9) dla 70 mg. W grupie otrzymujacej
erenumab odnotowano wigkszy odsetek pacjentow, ktdrzy uzyskali przynajmniej 50% redukcje MMD
w poréwnaniu z placebo (34,6% dla grupy otrzymujacej dawke 140 mg, 36,4% dla grupy
otrzymujacej dawke 70 mg w porownaniu z 17,7% dla grupy placebo), przy ilorazie szans
wynoszacym odpowiednio 2,5 (95% ClI: 1,3; 4,94) i 2,7 (95% CI: 1,4; 5,2).

Skuteczno$¢ utrzymywata si¢ az do 1 roku w otwartym wydtuzonym badaniu 1, w ktérym pacjenci
otrzymywali 70 mg i/lub 140 mg erenumabu. 74,1% pacjentéw ukonczyto 52-tygodniowe badanie
rozszerzone. Dla obydwu dawek, po 52 tygodniach obserwowano zmniejszenie 0 9,3 MMD w
porownaniu z podstawowym badaniem wyjsciowym. 59% pacjentow ukonczyto badanie osiggajac
50% odpowiedz w ostatnim miesigcu badania.

Migrena epizodyczna

Badanie 2

Erenumab byt oceniany w profilaktyce migreny epizodycznej w randomizowanym,
wieloosrodkowym, 24-tygodniowym badaniu kontrolowanym placebo, prowadzonym metoda
podwdjnie Slepej proby u pacjentdw z migreng z aurg lub bez (4-14 dni z migreng na miesigc).

955 pacjentéw zostato losowo przydzielonych w stosunku 1:1:1 do grupy otrzymujacej 140 mg
(n=319) lub 70 mg (n = 317) erenumabu lub placebo (n = 319). Pacjentom wolno byto uzywac
doraznego leczenia przeciw bolom gtowy podczas badania.

Dane demograficzne i wyj$ciowe parametry choroby byly zrownowazone i porownywalne pomig¢dzy
grupami badawczymi. Mediana wieku pacjentow wynosita 42 lata, 85% stanowily kobiety i 89%
pacjentow byto rasy biatej. Srednia czestotliwo$é migren przed rozpoczeciem badania wynosita okoto
8 dni z migreng na miesigc. Ogoblnie, 39% pacjentow nie odpowiedziato na jedng lub wiecej
wczesniejszg profilaktyczng farmakoterapie z powodu braku skutecznosci lub stabej tolerancji.
Lacznie faze leczenia metoda podwojnie Slepej proby ukonczyto 294 (92%) pacjentdéw z grupy
otrzymujacej 140 mg, 287 (91%) pacjentow z grupy otrzymujacej 70 mg, i 284 pacjentow (89%) z
grupy placebo.

U pacjentow leczonych erenumabem wystapito klinicznie istotne i statystycznie znamienne
zmniejszenie czestosci dni z migreng od miesigca 4. do miesigca 6. wzgledem stanu wyjsciowego
(Rycina 2) w poroéwnaniu z pacjentami otrzymujgcymi placebo. Réznice wzgledem placebo byty
obserwowane poczawszy 0d miesigca 1.
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Rycina2 Zmiana w liczbie dni z migreng na miesigc wzgledem stanu wyjsciowego w miare
uplywu czasu w badaniu 2 (z uwzglednieniem pierwszorzedowego punktu
koncowego w miesiacach 4, 5 i 6)

—+=— Placebo
=—a4= Erenumab 70 mg
= &= Erenumab 140 mg

Change in Monthly Migraine Days

4.5 =+
Wartos¢ Miesiac 1 Miesiae 2 Miesige 3 Miesiae 4 Miesiac 5 Miesiac 6
wyisciowa

Change in Monthly Migraine Days = Zmiana w liczbie dni z migreng na miesigc
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Tabela3 Zmiana parametrow skutecznosci i rezultatdw leczenia zglaszanych przez pacjentow
wzgledem stanu wyjsciowego w tygodniach 13-24 w badaniu 2

Aimovig Aimovig Placebo Roznica pomiedzy Warto$¢ p
(erenumab)  (erenumab)  (n=316) grupami leczenia /
140 mg 70 mg (95% ClI)

(n = 318) (n=312)

Parametry skutecznos$ci

Srednia zmiana MMD -3,7 -3,2 -1,8 70 mg: -1,4 (-1,9: -0,9) Oba
(95% CI) (-4,0; -3,3) (-3,6,-29) (-2,2;-1,5) 140mg: -1,9 (-2,3; -1,4) <0,001°
Wartos$¢ wyjsciowa (SD) 8,3 (2,5) 8,3 (2,5) 8,2 (2,5)

Pacjenci z odpowiedzia Oba
>50% MMD <0,00124
Odsetek [%] 50,0% 43,3% 26,6%

Pacjenci z odpowiedzia n/a

>75% MMD n/aP
Odsetek [%] 22,0% 20,8% 7,9%

Liczba dni w miesigcu
z uzyciem lekéw
przeciwmigrenowych

w trybie ostrym 70 mg: -0,9 (-1,2; -0,6) Oba
Srednia zmiana -1,6 -1,1 -0,2 140 mg: -1,4 (-1,7; -1,1) <0,0012
(95% ClI) (-1,8; -1,4) (-1,3;-0,9) (-0,4; 0,0)

Warto$¢ wyjsciowa (SD) 3,4 (3,5) 3,2 (3,4) 3,4 (3,4)

Rezultaty leczenia zglaszane przez pacjentéw

HIT-6 70 mg: -2,1 (-3,0; -1,1)

Srednia zmiana® -6,9 -6,7 -4,6 140 mg: -2,3 (-3,2; -1,3) n/aP
(95% CI) (-7,6; -6,3) (-7,4;,-6,0) (-5,3;-4,0)

MIDAS

(zmodyfikowany) — n/aP
wynik calkowity 70 mg: -2,1 (-3,3; -0,9)

Srednia zmiana® -7,5 -6,7 -4.6 140 mg: -2,8 (-4,0; -1,7)

(95% CI) (-8,3; -6,6) (-7,6;-5,9)  (-5,5; -3,8)

CI = przedziat ufnosci; MMD = liczba dni z migrena na miesigc; HIT-6 = Test wptywu bolu glowy (Headache
Impact Test); MIDAS = Ocena niesprawnos$ci zwigzanej z migreng (Migraine Disability Assessment); n/a = nie
dotyczy.
a W przypadku drugorzedowych punktéw koncowych wszystkie wartoSci p sg zgtaszane jako
nieskorygowane warto$ci p i sg statystycznie znamienne po dostosowaniu uwzgledniajacym wielokrotne
poréwnania

W przypadku eksploracyjnych punktéw koncowych warto$¢ p nie zostata przedstawiona.

W przypadku HIT-6: Zmiang i zmniejszenie wyniku wzglgdem stanu wyjsciowego oceniano w ostatnich
4 tygodniach 12-tygodniowej fazy leczenia metoda podwdjnie Slepej proby. W przypadku MIDAS:
Zmiang i zmniejszenie wyniku wzgledem stanu wyjSciowego oceniano w czasie 24 tygodni. Do
gromadzenia danych wykorzystano okres wycofania wynoszacy 1 miesigc.

warto$ci p wyliczone w oparciu o iloraz szans.

U pacjentéw, ktorzy nie odpowiedzieli na jedng lub wiecej profilaktyczng farmakoterapi¢ rdznica
pomiedzy grupa przyjmujaca erenumab w dawce 140 mg a placebo w odniesieniu do redukcji MMD
wyniosta -2,5 (95% ClI: -3,4; -1,7) a pomiedzy grupa przyjmujaca erenumab w dawce 70 mg i

placebo -2,0 (95% CI: -2,8; -1,2). W grupie otrzymujacej erenumab odnotowano wigkszy odsetek
pacjentow, ktorzy uzyskali przynajmniej 50% redukcje MMD w poréwnaniu z placebo (39,7%

w grupie dawki 140 mg i 38,6% w grupie dawki 70 mg, przy ilorazie szans wynoszacym odpowiednio
3,1[95% CI:1,7; 5,5] i 2,9 [95% CI: 1,6; 5,3]).

Skutecznos$¢ utrzymywata si¢ do 1 roku w aktywnej, re-randomizowanej czesci badania 2. Pacjenci
byli re-randomizowani w aktywnej fazie leczenia (ATP) do grup stosujacych 70 mg lub 140 mg
erenumabu. 79,8% ukonczyto badanie trwajace 52 tygodnie. Redukcja ilosci dni z migreng na miesigc
od warto$ci wyjsciowych do 52 tygodnia wynosita -4,22 w grupie stosujgcej 70 mg w ATP i -4,64
dnia w grupie stosujacej 140 mg w ATP. W 52 tygodniu, odsetek pacjentow, ktorzy osiagneli >50%
redukcje MMD od wartosci wyjsciowych wynosit 61,0% w grupie stosujacej 70 mg w ATP i 64,9% w
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grupie stosujacej 140 mg w ATP.

Badania dlugotrwate

Po zakonczeniu fazy badania kontrolowanego placebo, w fazie otwartej badania do 5 lat leczenie
kontynuowato 383 pacjentow poczatkowo otrzymujac erenumab w dawce 70 mg (mediana ekspozycji:
2,0 lata), z czego 250 pacjentow zwickszyto dawke do 140 mg (mediana ekspozycji: 2,7 lat). Leczenie
5-letnie w fazie otwartej badania ukonczyto 214 pacjentow. Sposrod 383 pacjentéw 168 (43,9%)
przerwato leczenie, a najczegstszymi przyczynami byly: decyzja pacjenta (84 pacjentow; 21,9%),
zdarzenia niepozadane (19 pacjentow; 5,0%), zaprzestanie kontynuacji leczenia (14 pacjentow; 3,7%)
i brak skutecznosci (12 pacjentow; 3,1%). Wyniki wskazujg, ze skutecznos¢ leczenia erenumabem
utrzymywata si¢ do 5 lat w fazie otwartej badania.

Badanie 3. Badanie z udziatem pacjentow, u ktérych wezesniejsze 2 do 4 farmakoterapie w ramach
profilaktyki migreny byfy nieskuteczne lub nieodpowiednie

246 dorostych pacjentow z migreng epizodyczng zostato losowo przydzielonych w stosunku 1:1 do
grupy otrzymujgcej erenumab w dawce 140 mg (n = 121) lub placebo (n = 125) przez 12 tygodni. Z
analizy pierwotnej wykluczono trzech pacjentow (erenumab: 2, placebo: 1), poniewaz nie otrzymali
oni badanego leczenia. W ostatnich 4 tygodniach leczenia prowadzonego metoda podwdjnie §lepej
préby 30,3% (36/119) pacjentoéw z grupy leczonej erenumabem uzyskato co najmniej 50% redukcje
MMD wzgledem warto$ci wyjsciowej w poréwnaniu z 13,7% (17/124) w grupie placebo (p = 0,002).

Badanie 4: Badanie oceniajgce tolerancje (pierwszorzedowy punkt koricowy) i skutecznosé w
poréwnaniu z topiramatem

777 dorostych pacjentow z migreng epizodyczng lub przewlekta zostato losowo przydzielonych w
stosunku 1:1 do grupy otrzymujacej erenumab (w dawce 70 mg lub 140 mg, n = 389) lub topiramat w
dawce 50 do 100 mg (n = 388) przez 24 tygodnie (faza leczenia metoda podwajnie §lepej proby).
Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci zostaty ujete zbiorczo dla pacjentow
otrzymujacych erenumab w dawce 70 mg i 140 mg i poréwnane z analogicznymi danymi dotyczacymi
pacjentdow otrzymujacych topiramat.

Erenumab wykazywat lepsza tolerancje w porownaniu z topiramatem, co stwierdzono na podstawie
odsetka zakonczenia leczenia z powodu zdarzen niepozadanych (erenumab: 10,5%, topiramat: 38,9%;
p <0,001; pierwszorzgdowy punkt koncowy). Ponadto, 55,4% pacjentow z grupy leczonej
erenumabem uzyskato co najmniej 50% redukcje MMD wzgledem warto$ci wyjSciowej w ciggu
ostatnich 3 miesigecy badania w porownaniu z 31,2% w grupie otrzymujacej topiramat (p <0,001).

Dzieci i mlodziez

Europejska Agencja Lekéw wstrzymata obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
Aimovig w profilaktyce migrenowych bolow glowy w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci
i mtodziezy (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Erenumab wykazuje kinetyke nieliniowa w wyniku wigzania z receptorem CGRP-R. Jednak

w terapeutycznie istotnych dawkach farmakokinetyka erenumabu po podaniu podskérnym raz na

4 tygodnie jest gtownie liniowa z uwagi na wysycenie wigzania z CGRP-R. Po podskérnym podaniu
dawki 140 mg raz w miesigcu i dawki 70 mg raz w miesigcu zdrowym ochotnikom $rednia Crax
(odchylenie standardowe [SD]) wyniosta odpowiednio 15,8 (4,8) pg/ml i 6,1 (2,1) pg/ml, a $rednia
AUC st (SD) wyniosta odpowiednio 505 (139) dni*pg/ml i 159 (58) dni*ug/ml.

Obserwowano mniej niz 2-krotng kumulacj¢ najmniejszych stgzen w surowicy po podskornym

podawaniu dawek 140 mg co 4 tygodnie, a najmniejsze stezenia w surowicy byty zblizone do stanu
stacjonarnego po uptywie 12 tygodni podawania.
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Wochtanianie
Po podaniu pojedynczej dawki podskdrnej 140 mg lub 70 mg erenumabu zdrowym osobom dorostym

mediana najwigkszego stezenia w surowicy zostata osiggnigta po 4 do 6 dniach, a szacunkowa
bezwzgledna dostepnosé biologiczna wyniosta 82%.

Dystrybucja

Po podaniu pojedynczej dawki dozylnej 140 mg $rednia (SD) objetos¢ dystrybucji w koncowe;j fazie
eliminacji (Vz) zostata oszacowana na 3,86 (0,77) I.

Metabolizm/Eliminacja

Obserwowano dwie fazy eliminacji erenumabu. W matych stezeniach eliminacja zachodzi gtéwnie
przez wysycalne wigzanie z receptorem docelowym (CGRP-R), natomiast przy wigkszych st¢zeniach
eliminacja erenumabu zachodzi gtéwnie poprzez niespecyficzng proteolize. Przez caty czas podawania
erenumab jest eliminowany gtownie za posrednictwem nieswoistej proteolizy, a efektywny okres
pottrwania wynosi 28 dni.

Szczegdblne populacje pacjentéw

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek (€GFR <30 ml/min/1,73 m? pc.) nie byli badani.
Analiza farmakokinetyki populacyjnej obejmujaca zintegrowane dane pochodzace z badan
Klinicznych z produktem leczniczym Aimovig nie wykazata roznicy w farmakokinetyce erenumabu
u pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci nerek w poréwnaniu

Z pacjentami z prawidtowa czynnoscig nerek (patrz punkt 4.2).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

Nie przeprowadzono badan z udziatem pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby. Erenumab,
bedacy ludzkim przeciwciatem monoklonalnym nie jest metabolizowany przez enzymy cytochromu
P450, a klirens watrobowy nie jest gtbwnym szlakiem usuwania erenumabu (patrz punkt 4.2).

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz toksycznego wptywu na rozrod
i rozwéj potomstwa, nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

Nie przeprowadzono badan rakotworczego dziatania erenumabu. Erenumab nie jest aktywny
farmakologicznie u gryzoni. Wykazuje aktywno$¢ biologiczng u matp cynomolgus, ale ten gatunek nie
stanowi odpowiedniego modelu oceny ryzyka rakotworczego. Potencjalnie mutagenne dziatanie
erenumabu nie byto oceniane; jednak nie nalezy spodziewac si¢, by przeciwciata monoklonalne
wywotywaty zmiany w DNA lub chromosomach.

W badaniach toksycznosci przewlektej nie wystgpowaty zadne dziatania niepozadane u dojrzatych
plciowo matp, ktorym podskornie podawano dawki do 150 mg/kg mc. dwa razy w tygodniu przez
okres do 6 miesiecy przy ekspozycji uktadowej do 123-krotnie i 246-krotnie wiekszej niz ekspozycija
uktadowa dla dawki klinicznej wynoszacej odpowiednio 140 mg i 70 mg podawanej co 4 tygodnie, na
podstawie AUC w surowicy. Nie stwierdzono rowniez niepozadanego wplywu na zastepcze markery
ptodnosci (patologiczne zmiany anatomiczne lub histopatologiczne w narzadach rozrodczych) w tych
badaniach.

W badaniu zdolno$ci rozrodczych matp cynomolgus nie stwierdzono wptywu na cigze, rozwoj
zarodka i ptodu lub rozwdj pourodzeniowy (do wieku 6 miesiecy), gdy erenumab byt podawany przez
cala cigze przy ekspozycji na poziomie w przyblizeniu 17-krotnie i 34-krotnie wigkszym niz
ekspozycja uzyskiwana u pacjentéw otrzymujacych erenumab wedtug schematu dawkowania
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odpowiednio 140 mg i 70 mg co 4 tygodnie, na podstawie AUC. Oznaczalne stezenia erenumabu w
surowicy byly obserwowane u potomstwa matp przy urodzeniu, co potwierdza, ze erenumab,
podobnie jak inne przeciwciata klasy 1gG, przenika przez tozysko.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Polisorbat 80

Sodu wodorotlenek (w celu dostosowania pH)

Kwas octowy lodowaty

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznosci
3 lata
6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Amputko-strzykawka

Przechowywaé¢ w lodéwce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywaé¢ amputko-strzykawki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.
Po wyjeciu z lodowki Aimovig musi by¢ zuzyty w ciggu 7 dni, jesli jest przechowywany w
temperaturze pokojowej (do 25°C) lub wyrzucony. Produkt przechowywany w wyzszej temperaturze
lub przez dtuzszy czas nalezy zniszczyc.

Wstrzykiwacz

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywac wstrzykiwacz w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiatlem.

Po wyjeciu z lodowki Aimovig musi by¢ zuzyty w ciagu 7 dni, jesli jest przechowywany w
temperaturze pokojowej (do 25°C) lub wyrzucony. Produkt przechowywany w wyzszej temperaturze
lub przez dtuzszy czas nalezy zniszczy¢.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampultko-strzykawka

Aimovig jest dostepny w amputko-strzykawce (1 ml, szkto typu |) wyposazonej w igte ze stali
nierdzewnej i ostonke igly (kauczuk zawierajacy lateks).

Aimovig jest dostepny w opakowaniach zawierajgcych 1 amputko-strzykawke.

Wstrzykiwacz

Aimovig jest dostepny we wstrzykiwaczu (1 ml, szkto typu I) wyposazonym w igle ze stali
nierdzewnej i ostonke igly (kauczuk zawierajacy lateks).

Aimovig jest dostepny w opakowaniach zawierajgcych 1 wstrzykiwacz oraz w opakowaniach
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zbiorczych zawierajacych 3 (3x1) wstrzykiwacze.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed podaniem roztwor nalezy uwaznie obejrze¢. Roztwor nie moze by¢ zastosowany, jesli jest on
metny, wyraznie zotty badz zawiera ptatki lub czastki.

Amputko-strzykawka

Aby unikng¢ dyskomfortu w miejscu wstrzyknigcia amputko-strzykawke nalezy odstawic na co
najmniej 30 minut w temperaturze pokojowej (do 25°C) przed wykonaniem wstrzyknigcia. Nalezy
takze chroni¢ jg przed bezposrednim dziataniem §wiatta stonecznego. Nalezy wstrzykna¢ cata
zawarto$¢ amputko-strzykawki. Strzykawki nie nalezy ogrzewac¢ za pomoca zrodet ciepta, takich jak
goragca woda lub mikrofaléwka i nie wolno nig wstrzasac.

Wstrzykiwacz

Aby unikng¢ dyskomfortu w miejscu wstrzykniecia wstrzykiwacz nalezy odstawic¢ na co najmniej

30 minut w temperaturze pokojowej (do 25°C) przed wykonaniem wstrzyknigcia. Nalezy takze
chroni¢ go przed bezposrednim dziataniem $wiatla stonecznego. Nalezy wstrzykna¢ calg zawartos¢
wstrzykiwacza. Wstrzykiwacza nie nalezy ogrzewac za pomocg zrodet ciepla, takich jak gorgca woda
lub mikrofaléwka i nie wolno nimi wstrzasac.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irlandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1293/001-006

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 lipca 2018

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20 lutego 2023

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12/2024
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Szczegbdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu.
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