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ATC Kéd Nazov Doplnok Uginné Uhrada od
SUKL lieku ndzvu latka 1.11.2020
N02CDO03 | 1179D AJOVY sol inj fremanezumab | 390,02 EUR
225 mg injekény roztok 1x 1,5 ml/
naplneny v injekénej 225 mg

striekacke

Podmienky Ghrady

Hradend lie¢ba sa méze indikovat’ na profylaxiu migrény
u dospelych pacientov:

Ktori majd minimdlne 8 dni migrény za mesiac a splfiaju:

— kritéria pre zacatie profylaktickej liecby migrény podla odporiéani EHF
(European Headache Federation)

- a sticasné predchddzajica lie¢ba minimalne tromi Géinnymi latkami

na profylaxiu migrény bola nedostato¢ne Gc¢innd alebo kontraindikovand alebo
pri nej doslo k vyskytu neZiaducich reakcii alebo intolerancie/neznasanlivosti.

Ak sa po 3 mesiacoch od zacatia poddvania fremanezumabu nedosiahne redukcia
poctu migrendznych dni aspori 0 50 % v porovnani so stavom pred zaéatim liecby
fremanezumabom, d'alSia lie¢ba nie je hradenou lie¢bou.

Prehodnotenie lie¢by sa odporiéa kazdych é mesiacov. Ak pacient v dvoch po sebe
idicich mesiacoch nedosiahne redukciu poétu migrenéznych dni aspoii o 50 %
v porovnani so stavom pred zacatim lie¢by, d'aliia lie¢ba nie je hradenou lie¢bou.

Hradend lie¢ba podlieha predchédzajicemu sihlasu zdravotnej poist'ovne.
Preskripéné obmedzenie: neurolég

Zdroj: www.health.gov.sk




EHF kritéria

Den s migrénou:

e Bolest' hlavy, splfiajica kritérié EHF', teda 4 hodiny bolesti po¢as 1 dfia.

Den s bolest'ou hlavy:

e Bolest’ hlavy kde nie st splnené kritérid pre migrendznu bolest’ hlavy u pacienta
¢o ma diagnostikovand migrénu.

Diagnostickda kritéria pre migrénu podl'a EHF:'

A. Najmenej 5 atakov musi spifiat’ kritériG bodov B-D

B. Bolest’ hlavy trva bez liecby ( alebo s liekmi) 4-72 hodin

C. Bolest’ sa d& charakterizovat’ aspor dvomi z nasledujicich priznakov:
e unilaterdlna lokalizdcia
e pulzujici charakter
e strednd az tazkd intenzita
e zhorSovanie pri fyzickej aktivite

D. Bolest' je sprevadzand najmenej jednym z tychto priznakov:
¢ nauzea a/alebo vomitus
o fotofébia a/alebo fonofébia

SCHVALENA a HRADENA profylakticka i 1ok Lieky s obsahom
lieéba migrény na Slovensku Ucinna latka acinnej latky
NESTEROIDNE ANTIREUMATIKA Naoroxen R
A ANTIFLOGISTIKA “ s s
ANTIMIGRENIKA Pizotifen Sandomigran
Egilok
Betaloc
BETABLOKATORY Metoprolol Vasocardin
Metoprolol Ratiopharm
Corvitol
ANTIDEPRESIVA Amitriptylin Amitriptylin Slovakofarma
Talopam
ANTIEPILEPTIKA Topiramét Topamax
Topilex
Topimark
Uvedené Gdaje st platné k 06/2020

Zdroj: 1. EHF guidelines for treatment of headache https://ehf-org.org/ehf-guidelines/ « 2. SPC AJOVY 225 mg (aktualizécia
textu: 29. jdla 2020). « 3. Dodick DW et al. JAMA. 2018; 319(19): 1999-2008. « 4. Silberstein SD et al. N Engl J Med. 2017;
377(22): 2113-2122.



) Nie, migréna ma nuti lahnut
sidoma v tme

0 Ano, zt¢astnim sa

PREDSTAVUJEME AJOVY®V

jediny schvaleny anti-CGRP liek, ktory ponuka
flexibilné stvrtroéné a mesa¢né ddvkovanie?

Liek AJOVY je indikovany na profylaxiu migrény u dospelych, ktori mdvajd migrénu najmenej
4 dni v mesiaci?

@ Viacej dni bez migrény v porovnani s placebom, vysledky sa dostavia uZ od 1. tyZdna.>*
@ Dobre tolerovana liecba.*

@ Flexibilné $tvrtroéné alebo mesaéné davkovanie, so stibeZne podavanymi peroralnymi
profylaktikami alebo bez nich.

v Tento liek je predmetom d'alSieho monitorovania.

NAZOV LIEKU: AJOVY 225mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke

AJOVY 225mg injekény roztok naplneny v injekénom pere. ZLOZENIE: Jedna naplnend injekénd striekacka obsahuje 225mg fremanezumabu. Jedno
naplnené injekéné pero obsahuje 225mg fremanezumabu. Fremanezumab je humanizovand monoklondlna protildtka produkovand v bunkdch vaje¢nikov
¢inskeho 3kre¢ka (Chinese Hamster Ovary, CHO) technoldgiou rekombinantnej DNA. Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. Terapeutické indikécie:
AJOVY je indikovany na profylaxiu migrény u dospelych, ktori maju aspofi 4 dni s migrénou za mesiac. Davkovanie a spdsob podavania: Lie¢bu ma zacat
lekdr skuseny v oblasti diagndzy a lie¢by migrény. Davkovanie: 225mg jedenkrat mesa¢ne (mesacné dévkovanie) alebo 675mg kazdé tri mesiace (Stvrtro¢né
davkovanie). Prinos lie¢by sa md zhodnotit do 3 mesiacov od zaciatku liecby. Starsi pacienti: Pre pacientov vo veku = 65 rokov st k dispozicii obmedzené
Udaje o pouZivani fremanezumabu. Na zéklade vysledkov populanej farmakokinetickej analyzy nie je potrebnd Ziadna Uprava dévky (pozri Cast 5.2).
Porucha funkcie obliciek alebo pecene: pri miernej aZ strednej poruche funkcie obli¢iek alebo pecene nie je potrebnd Ziadna Uprava davky (pozri ¢ast 5.2).
Pediatrickd populdcia Bezpe¢nost a Ui¢innost lieku AJOVY u deti a dospievajticich vo veku menej ako 18 rokov neboli doteraz stanovené. Spdsob podavania:
Subkutanne pouZitie. Kontraindikdcie: Precitlivenost na liecivo alebo na ktortkolvek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1. Liekové a iné interakcie:
neboli skimané. Fertilita, gravidita a laktacia: Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie vyhnut sa uZivaniu AJOVY pocas gravidity. Dojcenie: Nie je zndme,
¢i sa fremanezumab vylu¢uje do ludského mlieka. O pouZiti AJOVY sa pocas dojéenia dd uvaZovat len vtedy, ked'je to klinicky potrebné. Fertilita: Dostupné
predklinické idaje nenaznacuju Ziadny Gcinok na fertilitu (pozri ¢ast 5.3). NeZiaduce tcinky: Casto hldsené neZiaduce liekové reakcie boli lokdlne reakcie
v mieste podania injekcie (bolest [24 %], stvrdnutie [17%), erytém [16%] a pruritus [2%]). Hypersenzitivita,Ostatné vid' tipné znenie SPC. Cas pouZitelhosti:
2 roky. Specidlne upozornenia na uchovévanie: Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C - 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Naplnenti(-6) injekénti(-€) striekacku(-y)
alebo naplnené injekéné pero(-d) uchovévajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom. Liek AJOVY sa mbZe uchovavat nechladeny aZ 24 hodin pri
teplote do 25 °C. Liek AJOVY sa musi zlikvidovat, ak bol mimo chladni¢ky dlhsie ako 24 hodin. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII:TEVA GmbH ,Graf-
Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Nemecko. REGISTRACNE CISLA: Naplnend injekénd striekacka EU/1/19/1358/001 - 1 naplnend injekéna striekacka, EU/1/19/1358/002 -
3 naplnené injek¢né striekacky, Naplnené injekéné pero: EU/1/19/1358/003 - 1 naplnené injekéné pero EU/1/19/1358/004 - 3 naplnené injekéné perd. DATUM
PRVEJ REGISTRACIE: 28. marca 2019 AKTUALIZACIA TEXTU: 07/ 2020.

Vydaj lieku je viazany na lekdrsky predpis. TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Podrobné informdcie o tomto lieku st dostupné na internetovej ROSUM, Bajkalskd 19B, 821 01 Bratislava e\yq
strdnke Eurdpskej agentdry pre lieky http://www.ema.europa.eu. Tel.: +4212 572679



