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Na kazuistikach z klinickej praxe je na konkrétnych prikladoch ukazana
adherencia k dlhodobej liecbe fremanezumabom. Pri starostlivosti o pacientov
v centre sa vyuzivaju aj sluzby unikdtneho pacientskeho programu Migréna
kompas, kde S3pecializovana konzultantka pomaha s nacvikom injekéného
podania, spravnym vyplfiovanim migren6zneho dennika a poskytuje praktické
rady pre Zivot s migrénou.

Liekové interakcie pri migréne

PharmDr. Josef Suchopar

Na liekové interakcie je potrebné mysliet aj pri akutnej aj pri profylaktickej liecbe
migrény, pretoze znizuju Ucinnost liecby, zvySuju vyskyt neziaducich Ucinkov a su
pricinou hospitalizacie. Liekové interakcie antimigrenik su casté, ale len niektoré
st klinicky vyznamné. Cast interakcii ale patri medzi kontraindikacie. Nové
antimigrenikd prindsaju nové typy liekovych interakcii. Pozor na rastlinné
pripravky — mézu inhibovat CYP1A2, CYP3A4, UGT, MAO-A, P-glykoprotein,
BCRP alebo OATP1B. Zo zaujimavych interakcii mozno spomenut napr. metamizol,
ktory je silnym induktorom CYP3A4 a znizuje antiagregacny Gcinok kyseliny
acetylsalicylovej. Triptany mozu vzhladom na svoj serotoninergny Ucinok
zriedkavo viest k vzniku serotoninového syndromu. Je potrebné zachovévat
opatrnost pri kombinacii cinarizinu a blokatorov kalciovych kandlov alebo
amiodaréonu. Karbapenémové antibiotikd mézu ovplyvnit metabolizmus valproatu
a topiramat ako slaby induktor CYP3A4 mobze znizit Gcinok hormonalne;
antikoncepcie.

Nové lieky zo skupiny monoklonalnych protildtok proti CGRP pouzivanych
v profylaxii migrény neovplyvriuju expresiu ani aktivitu enzymov a transportnych
systémov, a preto nemaju liekové interakcie. Ina situacia je pri gepantoch, ktoré
maju mnozstvo liekovych interakcii, pretoze su substratmi CYP3A4 a OATP.
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Anti-CGRP latky patria do prvej linie profylaktickej liecby.
Co prinasa odlisny mechanizmus G¢inku pri anti-CGRP lie¢be?
prof. Messoud Ashina, M.D.

Liecba zamerana na CGRP preukazala v studiach lll. fazy svoju Gc¢innost a vyznamné
znizenie poctu dni s migrénou. Jej dlhodobu Ucinnost a bezpecnost podporuju aj
data zo studii RWE.

Konsenzualne usmernenia odbornych spoloc¢nosti IHS, EHF a AHS odportcaju
skorSie pouzitie monoklonalnych protilatok zameranych na CGRP. Switch medzi
anti-CGRP protilatkami m&ze byt prinosny pre pacientov, ktori spociatku na liecbu
nereaguju.

Americkd databdza FAER hlasi rozdielny podiel neziaducich Gcinkov. NeZiaduce
Ucinky na gastrointestinalny trakt sa vo vacSej miere vyskytuju pri anti-CGRP
latkach zameranych na blokovanie receptora — erenumabe a gepantoch.

Aktualny vystup z registra REMIG
MUDr. Tomas Nezadal, Ph.D.

V registri REMIG je aktualne evidovanych 3 550 pacientov lieCenych niektorou z anti-
CGRP protilatok. Analyzou obsiahnutych Gdajov je mozné ziskat mnoZstvo
zaujimavych informacii o pacientoch, napr. rozdelenie pacientov podia dekady
aktualnehoveku, podia BMI, dekady veku v ¢ase stanovenia diagndzy, predchadzajlcej
profylaktickej liecby, dévody pre switch medzi jednotlivymi protilatkami, priciny
ukoncenia alebo prerusenia liecby, vyskyt neziaducich Gc¢inkov a mnoho dalSich.

Migréna a psychiatrické komorbidity, studia UNITE
MUDr. Jolana Markova, FEAN

Psychiatrické komorbidity migrény su casté a zavazné, najcastejSimi s depresia
a Uzkost. Komorbidity komplikuju liecbu migrény, a naopak niektoré lieky
pouzivané v profylaxii migrény mozu byt pre pacientov s psychiatrickymi
komorbiditami nevhodné. Studia UNITE je klinicka studia, ktora skumala Ucinok
fremanezumabu u pacientov s migrénou a depresiou. V Studii sa ukazalo, Ze liecba
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fremanezumabom je spojena tak so znizenim poctu dni s migrénou, ako aj so
zmiernenim depresivnych symptémov, ktoré sa casto u pacientov s migrénou
vyskytuju.

Vplyv blokady CGRP na kardiovaskularny systém
MUDr. Jolana Mrackova, Ph.D.

SlUcasné poznatky o patofyzioldgii migrény sa dotykaju réznych neuropeptidov,
ktoré posobia ako vazodilatatory, vratane CGRP.

CGRP ma pravdepodobne protektivny Ucinok na kardiovaskularny systém,
napriklad:

— ochrana pred srdcovym zlyhanim,
— ochrana pred hypertenziou,
— ochrana pred bunkovou smrtou.

Blokada CGRP a jeho vazodilatacného Ucinku viak mdze zvysit riziko exacerbacie
kardiovaskularnych a cerebrovaskularnych ochoreni. U rizikovych pacientov (najma
s hypertenziou, diabetom a pod.) by mal lekdr zvazit kardiovaskularny profil
pacienta pred zacatim liecby a pravidelne monitorovat krvny tlak a srdcové
parametre.

Ukazuje sa v praxi lepsia uc¢innost a bezpecnost blokady ligandu
nez receptora CGRP?
MUDr. Eva Medova

Data z realnej klinickej praxe ukazuju malé, ale zmysluplné rozdiely v Gc¢innosti
a bezpecnosti medzi blokdtormi ligandu (eptinezumab, fremanezumab,
galcanezumab) a priamymi blokatormi receptora pre CGRP (erenumab). Hlavny
rozdiel je viditelny vo vyskyte neZiaducich Ucinkov, najma obstipacie, ktora sa
vyskytuje v preukazatelne vyssom percente pri priamych blokatoroch receptora
CGRP v porovnani s blokatormi ligandu.

Prezentovana kazuistika opisuje pripad pacientky narodenej v roku 1961
s dlhodobou Standardnou profylaktickou liecbou bez vyraznejsich Uspechov.
Pacientka uzivala flunarizin pocas jedného roka sice s t¢inkom na migrénu, ale aj
s vyraznym narastom hmotnosti (10 kg), nasledne amitriptylin a gabapentin bez
Ucinku, topiramat s prechodnym ucinkom, cinarizin a absolvovala dve aplikacie
botulotoxinu, opat bez Gcinku. V roku 2019 bola stanovena diagnéza chronicka
migréna s bolestami hlavy z naduzivania analgetik (MOH) a ablzom sumatriptanu.
V roku 2020 bola zahajena liecba erenumabom v davke 140 mg, spociatku
Uspesne (pokles MMD), avsak v roku 2024 opat doslo k narastu MMD a vyskytu
zapchy. Navyse v aprili 2024 bol viditelny ubytok vlasového porastu, na priamu
otdzku pacientka pripustila vyrazné padanie vlasov, ale odmietla ukoncit liecbu zo
strachu z navratu migrén. Od augusta 2024 zmena liecby — aplikacia
fremanezumabu 225 mg s. c. — viedla k vyraznému Ucinku: MMD v septembri
a oktébri 1, v novembri 1, padanie vlasov sa zastavilo a zapcha ustupila.
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Ucinnost a bezpeé¢nost fremanezumabu v praxi
MUDr. David Mikolajek

Na troch kazuistikach je ilustrovana Gcinnost fremanezumabu na parametri MMD
(pocet dni s migrénou za mesiac): u bezproblémového pacienta, u pacientky
s neStandardnym vyvojom poklesu MMD a u pacientky s bolestami hlavy
z nadmerného uzivania liekov (MOH).

Ked nestaci len zastavit migrénu
MUDr. Petr Polidar

Standardné profylakticka liecba inymi typmi liekov (napr. antiepileptikami) taktiez
vedie k zniZeniu poctu migrenéznych zachvatov, no méze byt sprevadzana
mnozstvom neziaducich Ucinkov, ktoré ovplyviuju Zivot pacienta inak. Kazuistika
pacientky s migrénou a profylaktickou liecbou topiramatom opisuje komplikaciu
v podobe kognitivneho deficitu, ktory po zmene liecby na fremanezumab ustupil.

Vyhody kvartalneho podania fremanezumabu v nasom centre
MUDr. Dana Ctrnacta

V dvoch kazuistikdch pacientok s frekventnou epizodickou migrénou su
zdokumentované vyhody kvartadlneho davkovania fremanezumabu v klinickej
praxi, kde v Ustrednej vojenskej nemocnici podavaju fremanezumab pacientom
kvartdlne vzdy priamo v centre liecby bolesti hlavy. Kvartdlne davkovanie
fremanezumabu je komfortné: aplikacia prebieha len Styrikrat ro¢ne, pacient sa
nemusi obdvat, Ze zabudne na termin mesacnej aplikacie, Zze termin bude
kolidovat so sluzobnou cestou, o¢kovanim, dovolenkou, ako bude liek prevazat
a skladovat napr. pocas dovolenky, ¢i bude potrebovat potvrdenie od lekara na
prepravu lietadlom. Toto davkovanie je ucinné, nepozoruje sa ,wearing-off”
efekt a flexibilita vo forme mesacného alebo kvartédlneho podania dava pacientom
moznost podla potreby si , vysku3at oboje”. Pacient tak ma vacsiu volnost, udava
zlepSenie kvality Zivota a zvySenie celkovej spokojnosti (vratane casu straveného
s rodinou a priatelmi) i zniZenie disability.

Adherencia k liecbe anti-CGRP, skusenosti s PSP programom
MUDr. Petra Migalova

Dlhodobo uziva Standardnu profylaxiu priblizne 12 % pacientov s migrénou —
perzistencia na liecbe je velmi nizka — 25 % ju ukonci po Siestich mesiacoch a 14 %
po 12 mesiacoch. Adherencia ku Standardnej profylaktickej liecbe v prvom mesiaci
dosahuije priblizne 90 %, ale rychlo klesa: v tretom mesiaci na 35-65 %, po jednom
roku priblizne na 20 %. Ulohu zohravaju obavy z moznych neZiaducich Ucinkov
liecby, pripadne ich redlny vyskyt. Podla dostupnych Udajov je adherencia
k fremanezumabu po 6 mesiacoch 75-80 %, pricom vysledky su mierne lepsie pri
kvartdlnom davkovani v porovnani s mesacnym.
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1. NAZOV LIEKU

AJOVY 225 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
AJOVY 225 mg injekény roztok v naplnenom pere

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Naplnena injekcna striekacka

Jedna naplnena injek¢na striekacka obsahuje 225 mg fremanezumabu.
Naplnené pero

Jedno naplnené pero obsahuje 225 mg fremanezumabu.

Fremanezumab je humanizovand monoklonélna protilatka produkovana v bunkach vaje¢nikov
¢inskeho skrecka (Chinese Hamster Ovary, CHO) technoldgiou rekombinantnej DNA.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok (injekcia)

Ciry az opaleskujtici bezfarebny aZ slaboZIty roztok s pH 5,5 a osmolalitou 300 — 450 mOsm/kg.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikéacie

AJOVY je indikovany na profylaxiu migrény u dospelych, ktori maja aspon 4 dni s migrénou za
mesiac.

4.2  Déavkovanie a spésob podavania
Lie¢bu mé zacat lekar skiseny v oblasti diagndzy a liecby migrény.
Davkovanie

S0 dostupné dve moznosti davkovania:
o 225 mg jedenkrat mesacne (mesacné davkovanie) alebo
e 675 mg kazdé tri mesiace (Stvrtrocné davkovanie).

Pri prechode medzi davkovacimi rezimami sa ma prva davka nového rezimu podat’ v d’alsi planovany
datum podania davky predchadzajlceho rezimu.

Pri zadiatku lie€by fremanezumabom sa mbze pokracovat’ v sibeznej preventivnej lieGbe migrény, ak
to predpisujuci lekar povaZzuje za potrebné (pozri ¢ast’ 5.1).

Prinos lie¢by sa ma zhodnotit’ do 3 mesiacov od zaciatku liecby. Akékol'vek d’alSie rozhodovanie
ohl'adom pokraCovania lieCby sa ma u pacientov vykonat’ na individualnej baze. Odporuca sa, aby sa
potom hodnotenie potreby pokracovania v liecbe vykonavalo pravidelne.



Vynechan& davka

Ak sa vynecha injekcia fremanezumabu v planovany datum, davka sa ma podat’ ¢o najskor ako je to
moZné v indikovanej davke a rezime. Nesmie sa podat’ dvojnasobna davka, aby sa nahradila
vynechana davka.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti

Pre pacientov vo veku > 65 rokov su k dispozicii obmedzené udaje o pouzivani fremanezumabu. Na
zéklade vysledkov populaénej farmakokinetickej analyzy nie je potrebna Ziadna Gprava davky (pozri
Cast’ 5.2).

Porucha funkcie obliciek alebo pecene
U pacientov s miernou az strednou poruchou funkcie obliciek alebo pecene nie je potrebna ziadna
Uprava davky (pozri Gast’ 5.2).

Pediatricka populécia
Bezpecnost’ a uéinnost’ liecku AJOVY u deti a dospievajucich vo veku menej ako 18 rokov neboli
doteraz stanovené. K dispozicii nie st Ziadne Udaje.

Sposob podavania

Subkutanne pouZzitie.

Liek AJOVY je ureny len na subkutannu injekciu. Liek AJOVY sa moze podavat’ injekéne do oblasti
brucha, stehna alebo ramena, ktoré nie su citlivé, s podliatinami, séervenané alebo podrazdené. Pre
viacere injekcie sa majd miesta podania injekcie striedat’.

Pacienti si mézu podavat injekciu sami, ak boli pouceni o technike subkutdnneho samoinjikovania
zdravotnickym pracovnikom. Dal$ie pokyny na podavanie, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindik&cie

Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v asti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sledovatelnost’

Aby sa zlepsila sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
SarZe podavaného lieku.

Zavazné hypersenzitivne reakcie

Pre fremanezumab sa zriedkavo hlasili anafylaktické reakcie (pozri ¢ast’ 4.8). Ku vicSine reakcii doslo
do 24 hodin po podani, hoci niektoré reakcie boli oneskorené. Pacienti sa musia upozornit’ na
priznaky, ktoré sa spajaju s hypersenzitivnymi reakciami. Ak dojde k zavaznej hypersenzitivnej
reakcii, zacnite s prislusnou liecbou a nepokracujte v lie¢be fremanezumabom (pozri Cast’ 4.3).

Zavazné kardiovaskularne ochorenia

Pacienti s ur¢itymi zdvaznymi kardiovaskularnymi ochoreniami boli vyluceni z klinickych Stadii
(pozri ¢ast’ 5.1). Pre tychto pacientov nie su k dispozicii Ziadne Udaje 0 bezpeénosti.



Pomocné latky

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové ainé interakcie

S lieckom AJOVY sa neuskutocnili ziadne formalne klinické interakéné Stiidie. Podl'a charakteristik
fremanezumabu sa neodakavaju ziadne farmakokinetické liekové interakcie. Okrem toho, sibezné
pouzivanie inych typov liecby akitnej migrény (Specificky analgetik, ergotov a triptanov)

a preventivnych liekov na migrénu nemalo pocas klinickych $tudii Ziadny vplyv na farmakokinetiku
fremanezumabu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii je iba obmedzené mnoZstvo tdajov o pouZiti lieku AJOVY u gravidnych Zien. Stidie na

zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame ucinky z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri
¢ast’ 5.3). Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie vyhnat’ sa uZivaniu AJOVY pocas gravidity.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa fremanezumab vyluéuje do 'udského mlieka. Je zname, Ze sa l'udsky IgG vylucuje
do materského mlieka poc¢as prvych dni po poérode a skoro potom kleséa na nizke koncentracie. Preto
riziko u dojéenych deti v tomto kratkom obdobi nemoéze byt’ vylacené. Potom sa ma o pouZiti
fremanezumabu pocas dojéenia uvazovat’ len vtedy, ked’ je to klinicky potrebné.

Fertilita

Nie st dostupné Ziadne Udaje tykajuce sa fertility u 'udi. Dostupné predklinické tidaje nenaznacuju
ziadny ucinok na fertilitu (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek AJOVY nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

Celkom viac ako 2 500 pacientov (viac ako 1 900 pacientorokov) sa v registra¢nych $tudiach lie¢ilo
lieckom AJOVY. Viac ako 1 400 pacientov sa lie¢ilo najmenej 12 mesiacov.

Casto hlasené neziaduce lickové reakcie boli lokalne reakcie v mieste podania injekcie (bolest’ [24 %],
stvrdnutie [17 %], erytém [16 %] a pruritus [2 %]).

Tabul'’kovy zoznam neziaducich reakcii

NeZiaduce liekové reakcie z klinickych Stadii a hlaseni po uvedeni lieku na trh su uvedené podl'a
klasifikacie organovych systémov MedDRA. V kazdej skupine frekvencii st neziaduce liekové
reakcie zoradené podl'a klesajucej zavaznosti. Kategorie frekvencie vyskytu sa zakladaji na
nasledujucej konvencii: vel'mi Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 aZ < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 aZ
< 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 aZ < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000). NeZiaduce liekove
reakcie sl v ramci kazdej triedy organovych systémov zoradené podl'a frekvencie, s najéastejsie sa
vyskytujuacimi reakciami uvedenymi na prvom mieste.
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Pre liek AJOVY sa identifikovali nasledujlce neZiaduce liekové reakcie (tabul'ka 1).

TabulPka 1: NezZiaduce reakcie

Trieda organovych systémov | Frekvencia NeZiaduca reakcia
podPa Kklasifikacie MedDRA
Poruchy imunitného systému Menej Casté Reakcie z precitlivenosti ako
vyrézka, pruritus, urtikdria a opuch
Zriedkavé Anafylakticka reakcia
Celkové poruchy a reakcie Vel'mi Gasté Bolest’ v mieste podania injekcie
v mieste podania Stvrdnutie v mieste podania
injekcie
Erytém v mieste podania injekcie
Casté Pruritus v mieste podania injekcie
Menej Casté VyrédZka v mieste podania injekcie

Popis vybranych neziaducich reakcii

Reakcie v mieste podania injekcie

NajcastejSie pozorované lokalne reakcie v mieste podania injekcie boli bolest’, stvrdnutie a erytém.
VSetky lokélne reakcie v mieste podania injekcie boli prechodné a prevazne mierne az stredne
zavazné. Bolest’, stvrdnutie a erytém sa zvycajne pozorovali hned’ po podani injekcie, zatial’ ¢o
pruritus a vyrazka sa objavili do medianu 24 a 48 hodin, v uvedenom poradi. VSetky reakcie v mieste
podania injekcie vymizli, a to va¢sinou do niekol’kych hodin alebo dni. Reakcie v mieste podania
injekcie vo vSeobecnosti nevyZadovali preruSenie podavania lieku.

Z&vazné hypersenzitivne reakcie
Zriedkavo boli hlasené anafylaktické reakcie. Va¢sinou k tymto reakcidm doslo do 24 hodin od
podania, hoci niektoré reakcie boli oneskorené.

Imunogenita

V placebom kontrolovanych Stadiach sa u 0,4 % pacientov (6 z 1 701) lie¢enych fremanezumabom
vyvinuli protilatky proti lieku. Protilatkové odpovede mali nizky titer. U jedného z tychto 6 pacientov
sa vyvinuli neutraliza¢né protilatky. Poc¢as 12 mesiacov liecby sa protilatky proti lieku zaznamenali

u 2,3 % pacientov (43 z 1 888) a u 0,95 % pacientov sa vyvinuli neutralizaéné protilatky. Bezpecnost’
a ucinnost’ fremanezumabu neboli ovplyvnené rozvojom protilatok proti lieku.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V klinickych skuSaniach sa podavali intraven6zne davky az 2 000 mg bez toxicity limitujdcej davku.
V pripade predavkovania sa odportca pacienta sledovat’ ohl'adne akychkol'vek prejavov alebo
priznakov neZiaducich reakcii a ak je to potrebné, podat’ vhodnt symptomaticku lie¢bu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamicke vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Analgetika, antagonisty peptidu stvisiaceho s génom kalcitoninu
(Calcitonin gene-related peptide, CGRP). ATC kéd: N02CDO03.
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Mechanizmus uéinku

Fremanezumab je humanizovana IgG2Aa/kappa monoklonalna protilatka odvodena z mysieho
prekurzora. Fremanezumab sa selektivne viaze na ligand peptidu suvisiaceho s génom kalcitoninu
(Calcitonin Gene-Related Peptide, CGRP) a blokuje vézbu oboch izoforiem CGRP (a-a B-CGRP) na
receptor CGRP. Zatial’ o presny mechanizmus Gc¢inku, ktorym fremanezumab zabranuje zachvatom
migrény nie je znamy, predpoklada sa, Ze prevencia migrény sa dosahuje jeho modulacnym uc¢inkom
na trigeminalny systém. Preukazalo sa, Ze hladiny CGRP sa po¢as migrény vyznamne zvySuju

a vracaju sa na normalnu hodnotu po utideni bolesti hlavy.

Fremanezumab je vysoko Specificky pre CGRP a neviaze sa na blizke ¢leny tejto skupiny (napr.
amylin, kalcitonin, intermedin a adrenomedulin).

Klinick4 G¢innost’ a bezpeénost’

Utinnost fremanezumabu sa hodnotila v dvoch randomizovanych, 12-tyzdiiovych, dvojito
zaslepenych, placebom kontrolovanych Stadiach fazy 111 u dospelych pacientov s epizodickou
(Studia 1) a chronickou migrénou (Stadia 2). Zaradeni pacienti mali migrénu (s aurou alebo bez aury)
v anamnéze aspon 12 mesiacov podl'a diagnostickych kritérii medzinarodnej klasifikéacie ochoreni
bolesti hlavy (International Classification of Headache Disorders, ICHD-I111). StarSi pacienti

(> 70 rokov), pacienti pouZzivajlci opioidy alebo barbituraty viac ako 4 dni za mesiac a pacienti

s infarktom myokardu, cerebrovaskularnou prihodou a tromboembolickou prihodou v anamnéze boli
vylucenti.

Stadia epizodickej migrény (Stidia 1)

Utinnost’ fremanezumabu pri epizodickej migréne sa hodnotila v randomizovanej, multicentrickej,
12-tyzdnovej, placebom kontrolovanej, dvojito zaslepenej Stadii (Studia 1). Do tejto Studie boli
zaradeni dospeli s epizodickou migrénou (menej ako 15 udalosti bolesti hlavy za mesiac) v anamnéze.
Celkom 875 pacientov (742 zien, 133 muzov) bolo randomizovanych do jednej z troch skupin: 675 mg
fremanezumabu kazdé tri mesiace (Stvrtroéne, n = 291), 225 mg fremanezumabu jedenkrat za mesiac
(mesacne, n = 290) alebo mesacné podavanie placeba (n = 294) podavanych subkutannou injekciou.
Demografické charakteristiky a zakladné charakteristiky ochorenia boli medzi Studijnymi skupinami
vyrovnané a porovnatel'né. Median veku pacientov bol 42 rokov (rozsah: 18 az 70 rokov), 85 % bolo
Zien a 80 % bolo belochov. Priemernd zaciato¢na frekvencia migrény bola priblizne 9 dni s migrénou
za mesiac. Pacientom bolo pocas $tudie povolené pouzivanie lie¢by akttnej bolesti hlavy. Podskupine
pacientov (21 %) bolo tiez povolené pouzivat’ jeden beZzne pouZzivany, sibezny, preventivny liek (beta-
blokétory, blokator vapnikového kanala/benzocykloheptan, antidepresiva, antikonvulziva). Celkovo
19 % pacientov predtym pouZivalo topiraméat. Celkom 791 pacientov ukon¢ilo 12-tyzdiové, dvojito
zaslepené lie¢ebné obdobie.

Primarnym koncovym ukazovatel'om G¢innosti bola priemerna zmena priemerného poc¢tu dni

S migrénou za mesiac pocas 12-tyzdinového lieCebného obdobia oproti priemernému poctu dni

S migrénou za mesiac pri za¢iato¢nom stave. KI'a¢ovymi sekundarnymi koncovymi ukazovate'mi boli
dosiahnutie najmenej 50 % zniZenia po¢tu dni s migrénou za mesiac (50 % podiel pacientov
reagujucich na liecbu) oproti zaciatoénému stavu, priemerna zmena skore MIDAS hlaseného
pacientom oproti za¢iatoénému stavu a zmena priemerného poc¢tu dni s pouZivanim lieku na akdtnu
bolest’ hlavy za mesiac oproti za¢iatoénému stavu. Pre oba, mesaény aj Stvrtroény davkovaci rezim
fremanezumabu, sa preukézalo Statisticky a klinicky vyznamné zlep3enie oproti za¢iatoénému stavu

v porovnani s k'a¢ovymi koncovymi ukazovatel'mi placeba (pozri tabulku 2). Uéinok sa tiez dostavil
uZ prvy mesiac a udrzal sa pocas celého obdobia lie¢by (pozri obrazok 1).



Obréazok 1: Priemerné zmena priemerného po¢tu dni s migrénou za mesiac oproti zaciato¢nej

hodnote v studii 1
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Priemerna hodnota v zagiato¢nom stave (priemerny pocet dni s migrénou za mesiac):

Stvrtrocne 9,2, AJOVY mesacne 8,9.

Tabulka 2: KPiadové vysledky ucinnosti v Studii 1 epizodickej migrény

Placebo: 9,1, AJOVY

Koncovy ukazovatel Placebo Fremanezumab Fremanezumab
ucinnosti (n =290) 675 mg Stvrt’roéne | 225 mg mesacéne
(n =288) (n =287)

MMD

Priemerna zmena® (95 % IS)
TD (95 % IS)°

Zaciatocny stav (SD)

-2,2 (-2,68; -1,71)

-3,4 (-3,94; -2,96)
-1,2 (-1,74: -0,69)
9,2 (2,62)

-3,7 (-4,15; -3,18)
-1,4 (-1,96; -0,90)
8,9 (2,63)

Hodnota p (oproti placebu)?

9,1 (2,65)

p < 0,0001

p < 0,0001

MHD
Priemerna zmena® (95 % IS)
TD (95 % IS)°

-1,5 (-1,88; -1,06)

-3,0 (-3,39; -2,55)
-1,5 (-1,95; -1,02)

-2,9 (-3,34; -2,51)
-1,5 (-1,92; -0,99)

Zaciato¢ny stav (SD) 6,9 (3,13) 7,2 (3,14) 6,8 (2,90)

Hodnota p (oproti placebu)® | - p <0,0001 p <0,0001

50 % podiel pacientov

reagujucich na liecbu

MMD 27,9 % 44,4 % 47,7 %

Percenta [%]

Hodnota p (oproti placebu) | - p <0,0001 p <0,0001

75 % podiel pacientov

reagujucich na liecbu

MMD 9,7 % 18,4 % 18,5 %

Percenta [%]

Hodnota p (oproti placebu) | - p =0,0025 p =0,0023

Celkove skore MIDAS

Priemerna zmena® (95 % IS) | -17,5 (-20,62; -23,0 (-26,10; -24,6 (-27,68;

Zactiato¢ny stav (SD) -14,47) -19,82) -21,45)
37,3 (27,75) 41,7 (33,09) 38 (33,30)

Hodnota p (oproti placebu)? | - p =0,0023 p <0,0001

MAHMD
Priemerna zmena® (95 % IS)
TD (95 % IS)®

-1,6 (-2,04; -1,20)

-2,9 (-3,34; -2,48)
-1,3 (-1,73; -0,78)

-3,0 (-3,41; -2,56)
-1,3 (-1,81; -0,86)
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Zaciato¢na hodnota (SD) 7,7 (3,60) 7,7 (3,70) 7,7 (3,37)

Hodnota p (oproti placebu)? | - p <0,0001 p <0,0001

IS = interval spol’'ahlivosti, MAHMD = pocet dni s pouzivanim liekov na akdtnu bolest” hlavy (Monthly Acute
Headache Medicinal Products Days), MHD = pocet dni s bolest'ou hlavy aspon strednej zavaznosti za mesiac
(Monthly Headache Days), MIDAS = hodnotenie postihnutia spdsobeného migrénou (Migraine Disability
Assessment), MMD = pocet dni s migrénou za mesiac (Monthly Migraine Days), SD = smerodajné odchylka
(Standard Deviation), TD = rozdiel medzi liecbami (Treatment Difference)

2 Pre vSetky koncové ukazovatele sa priemerna zmena a hodnoty IS zakladajd na modeli ANCOVA, ktory
zahtfal lie¢bu, pohlavie, region a pouzivanie zédkladnej preventivnej lie¢by (4no/nie) ako fixné efekty

a zodpovedajlce zac¢iatoéné hodnoty a pocet rokov od zaéatia migrény ako kovariaty.

® Rozdiel medzi liecbami sa zaklada na analyze MMRM s lie¢bou, pohlavim, regiénom a pouzivanim zakladnej
preventivnej lie¢by (4no/nie), mesiacom a mesiacom lieby ako fixné efekty a zodpovedajlcimi zadiato¢nymi
hodnotami a po¢tom rokov od zacatia migrény ako kovariatmi.

U pacientov pouZivajlcich jeden d’alsi siibezne podavany preventivny liek na migrénu bol pozorovany
rozdiel v zniZeni dni s migrénou za mesiac (MMD) medzi lie¢bou fremanezumabom 675 mg
Stvrtroéne a placebom -1,8 dna (95 % 1S:-2,95; -0,55) a medzi lie¢bou fremanezumabom 225 mg
mesacne a placebom -2,0 dia (95 % IS: -3,21; -0,86).

U pacientov, ktori predtym pouzivali topiramat, bol pozorovany rozdiel v znizeni dni s migrénou za
mesiac (MMD) medzi lie¢bou fremanezumabom 675 mg $tvrtroéne a placebom -2,3 dia

(95 % 1S: -3,64; -1,00) a medzi liecbou fremanezumabom 225 mg mesacne a placebom -2,4 dia
(95 % IS: -3,61; -1,13).

Stadia chronickej migrény (3tudia 2)

Fremanezumab sa hodnotil pri chronickej migréne v randomizovanej, multicentrickej, 12-tyzdiiovej,
placebom kontrolovanej, dvojito zaslepenej Stadii (Stadia 2). Populacia Stidie zahifiala dospelych

s chronickou migrénou v anamnéze (15 alebo viac dni s bolest'ou hlavy za mesiac). Celkom

1 130 pacientov (991 Zien, 139 muZov) bolo randomizovanych do jednej z troch skupin: za¢iato¢na
davka 675 mg fremanezumabu, po ktorej nasledovalo 225 mg fremanezumabu jedenkrat za mesiac
(mesacne, n = 379), 675 mg fremanezumabu kazdé tri mesiace (Stvrtro¢ne, n = 376) alebo mesa¢né
podavanie placeba (n = 375) podavanych subkutannou injekciou. Demografické charakteristiky

a zakladné charakteristiky ochorenia boli medzi Studijnymi skupinami vyrovnané a porovnatel'né.
Medién veku pacientov bol 41 rokov (rozsah: 18 az 70 rokov), 88 % bolo Zien a 79 % bolo belochov.
Priemerné zaciato¢na frekvencia bolesti hlavy bola pribliZzne 21 dni s bolest’ou hlavy za mesiac

(z ¢oho 13 dni s bolestou hlavy bolo aspoii strednej zavaznosti). Pacientom bolo pocas Stadie
povolené pouzivanie lie€by akutnej bolesti hlavy. Podskupine pacientov (21 %) bolo tieZ povolené
pouzivat jeden bezne pouzivany, subezny, preventivny liek (beta-blokatory, blokatory vapnikového
kanala/benzocykloheptany, antidepresiva, antikonvulziva). Celkovo 30 % pacientov predtym
pouZivalo topiramét a 15 % onabotulinumtoxin A. Celkom 1 034 pacientov ukoncilo 12-tyzdiové,
dvojito zaslepené liecebné obdobie.

Primérnym koncovym ukazovatel'om uc¢innosti bola priemerna zmena priemerného poctu dni

s bolest'ou hlavy aspoii strednej zavaznosti za mesiac pocas 12-tyzdiiového lie¢ebného obdobia oproti
za¢iatoénému stavu. Kl'ucovymi sekundarnymi koncovymi ukazovatel’'mi boli dosiahnutie najmenej
50 % znizenia poc¢tu dni s bolest'ou hlavy aspon strednej zavaznosti za mesiac (50 % podiel pacientov
reagujtcich na liecbu) oproti zadiatoénému stavu, priemerna zmena skore HIT-6 hlseného pacientom
oproti zac¢iato¢nému stavu a zmena priemerného po¢tu dni s pouZivanim lieku na akutnu bolest’ hlavy
za mesiac oproti zaciato¢nému stavu. Pre oba, mesa¢ny aj Stvrtroény davkovaci rezim
fremanezumabu, sa preukézalo Statisticky a klinicky vyznamné zlep3enie oproti zac¢iatoénému stavu
v porovnani s ka¢ovymi koncovymi ukazovatelmi placeba (pozri tabulku 3). Uginok sa tiez dostavil
uz prvy mesiac a udrzal sa pocas obdobia lieCby (pozri obrazok 2).



Obrézok 2: Priemerna zmena priemerného po¢tu dni s bolest'ou hlavy aspoi strednej zavaznosti
za mesiac oproti za¢iato¢nej hodnote v Studii 2
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Priemernd zadiato¢na hodnota (priemerny pocet dni s bolest'ou hlavy asponi strednej zavaznosti za mesiac):
Placebo: 13,3, AJOVY S$tvrtro¢ne: 13,2, AJOVY mesacne: 12,8.

Tabulka 3: KPucové vysledky ucinnosti v $tadii 2 chronickej migrény

TD (95 % IS)®

13,3 (5,80)

-1,8 (-2,45; -1,13)

Koncovy ukazovatel’ | Placebo Fremanezumab Fremanezumab
ucinnosti (n=371) 675 mg Stvrt'roéne 225 mg mesacne so
(n=375) zaciato¢nou davkou
675 mg
(n =375)
MHD
Priemernd zmena? -2,5 (-3,06; -1,85) -4,3 (-4,87; -3,66) -4,6 (-5,16; -3,97)
(95 % 1S)

-2,1(-2,77; -1,46)

TD (95 % IS)®
Zaciatocny stav (SD)

16,3 (5,13)

-1,7 (-2,44; -0,92)
16,2 (4,87)

Zaciato¢ny stav (SD) 13,2 (5,45) 12,8 (5,79)
Hodnota p (oproti

placebu)? - p < 0,0001 p < 0,0001
MMD

Priemernd zmena? -3,2 (-3,86; -2,47) -4,9 (-5,59; -4,20) -5,0 (-5,70; -4,33)
(95 % IS)

-1,9 (-2,61; -1,09)
16,0 (5,20)

Hodnota p (oproti
placebu)?

p < 0,0001

p < 0,0001

50 % podiel pacientov
reagujucich na liecbu
MHD

Percenta [%]

18,1 %

37,6 %

40,8 %

Hodnota p (oproti
placebu)

p < 0,0001

p < 0,0001

75 % podiel pacientov
reagujucich na liecbu
MHD

Percenta [%]

7,0%

14,7 %

152 %

Hodnota p (oproti
placebu)

p = 0,0008

p = 0,0003

Celkové skore HIT-6




Priemerna zmena?
(95 % IS)

-4,5 (-5,38; -3,60)

-6,4 (-7,31; -5,52)

-6,7 (-7,71; -5,97)

TD (95 % IS)°

13,0 (6,89)

-1,7 (-2,40; -1,09)

Zadiatodny stav (SD) | 64,1 (4,79) 64,3 (4,75) 64,6 (4,43)
Hodnota p (oproti

placebu)? - p =0,0001 p <0,0001
MAHMD

Priemerna zmena®

(95 % 1S) -1,9 (-2,48; -1,28) -3,7 (-4,25; -3,06) -4,2 (-4,79; -3,61)

-2,3 (-2,95; -1,64)

Zaciato¢ny stav (SD) 13,1 (6,79) 13,1 (7,22)
Hodnota p (oproti
placebu)? - p <0,0001 p <0,0001

IS = interval spol’ahlivosti, HIT-6 = Test postihnutia spdsobeného bolest'ou hlavy (Headache Impact Test),
MAHMD = pocet dni s pouzivanim liecby akutnej bolesti hlavy, MHD = pocet dni s bolestou hlavy aspon
strednej zavaznosti za mesiac, MMD = podet dni s migrénou za mesiac, SD = smerodajné odchylka, TD =
rozdiel medzi lieGbami

2 Pre vSetky koncové ukazovatele sa priemerna zmena a hodnoty IS zakladajd na modeli ANCOVA, ktory
zahfnal lie¢bu, pohlavie, region a pouzivanie zakladnej preventivnej lie¢by (ano/nie) ako fixné efekty

a zodpovedajuce zagiato¢né hodnoty a pocet rokov od zaatia migrény ako kovariaty.

b Rozdiel medzi lie¢bami sa zaklad4 na analyze MMRM s lie¢bou, pohlavim, regiénom a pouzivanim zakladnej
preventivnej lieGby (4no/nie), mesiacom a mesiacom lie¢by ako fixné efekty a zodpovedajlcimi zaciatoénymi
hodnotami a po¢tom rokov od za¢atia migrény ako kovariatmi.

U pacientov pouZivajlcich jeden d’al$i subezne podavany preventivny liek na migrénu bol pozorovany
rozdiel v znizeni dni s bolestou hlavy (MHD) aspoii strednej zavaznosti za mesiac medzi liecbou
fremanezumabom 675 mg Stvrtro¢ne a placebom -1,3 dna (95 % 1S:-2,66; -0,03) a medzi lie¢bou
fremanezumabom 225 mg mesaéne so zaciato¢nou davkou 675 mg a placebom -2,0 dia

(95 % IS: -3,27; -0,67).

U pacientov, ktori predtym pouZivali topiramat, bol pozorovany rozdiel v zniZeni dni s bolest'ou hlavy
(MHD) aspori strednej zavaznosti za mesiac medzi lie¢bou fremanezumabom 675 mg $tvrtroéne

a placebom -2,7 dna (95 % 1S: -3,88; -1,51) a medzi liecbou fremanezumabom 225 mg mesacéne so
zaciato¢nou davkou 675 mg a placebom -2,9 dna (95 % IS: -4,10; -1,78). U pacientov, ktori predtym
pouZivali onabotulinumtoxin A, bol pozorovany rozdiel v zniZeni dni s bolest'ou hlavy (MHD) asponi
strednej zavaznosti za mesiac medzi liecbou fremanezumabom 675 mg Stvrtroéne a placebom -1,3 dia
(95 % 1S: -3,01; -0,37) a medzi lie¢bou fremanezumabom 225 mg mesacne so zaciato¢nou davkou
675 mg a placebom -2,0 dna (95 % IS: -3,84; -0,22).

Priblizne 52 % pacientov v Studii nadmerne uzivalo lieky na akatnu bolest” hlavy. Bol pozorovany
rozdiel v zniZeni dni s bolest'ou hlavy (MHD) aspoi strednej zavaznosti za mesiac medzi lieCbou
fremanezumabom 675 mg $tvrtro¢ne a placebom u tychto pacientov -2,2 diia (95 % IS: -3,14; -1,22)
a medzi liecbou fremanezumabom 225 mg mesacne so zaciato¢nou ddvkou 675 mg

a placebom -2,7 dna (95 % IS: -3,71; -1,78).

Dlhodoba Studia (Studia 3)

U vSetkych pacientov s epizodickou a chronickou migrénou sa Gi¢innost’ udrzala aj pocas d’al$ich

12 mesiacov v dlhodobej Studii (Stadia 3), v ktorej pacienti dostavali 225 mg fremanezumabu mesaéne
alebo 675 mg stvrtroéne. 79 % pacientov ukoncilo 12-mesaéné lieCebné obdobie studie 3. Sthrnne

v rdmci oboch davkovacich rezimov sa pozorovalo zniZenie 0 6,6 dfia s migrénou za mesiac po

15 mesiacoch pri porovnani so za¢iato¢nou hodnotou $tadie 1 a Studie 2. 61 % pacientov, ktori
ukon¢ili §tadiu 3, dosiahlo 50 % odpoved’ v poslednom mesiaci stadie. Pocas 15-mesacného
kombinovaného lieCebného obdobia sa nepozoroval Ziadny bezpe¢nostny signal.

Vnatorné a vonkajSie faktory
Ucinnost’ a bezpe¢nost’ fremanezumabu sa preukazali nezavisle od veku, pohlavia, rasy, pouzivania
subeZnych preventivnych liekov (beta-blokatory, blokator vapnikového kanala/benzocykloheptan,
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antidepresiva, antikonvulziva), pouzivania topiraméatu alebo onabotulinumtoxinu A na migrénu

v minulosti a nadmerného pouzivania liekov na aktitnu bolest’ hlavy v minulosti.

O pouzivani fremanezumabu u pacientov > 65 rokov (2 % pacientov) je iba obmedzené mnozstvo
Udajov.

Tazko liecitelnd migréna

Utinnost a bezpe&nost’ fremanezumabu u celkovo 838 pacientov s epizodickou a chronickou
migrénou s dokumentovanou nedostato¢nou odpoved’ou na dve az $tyri triedy predchadzajtcich
preventivnych liekov proti migréne boli posidené v randomizovanej studii (Stadia 4), ktora bola
zloZena z 12-tyzdiového dvojito-zaslepeného, placebom kontrolovaného lie¢ebného obdobia, po
ktorom nasledovalo 12-tyzdinové otvorené obdobie.

Primarnym koncovym ukazovatel'om ucinnosti bola priemerna zmena priemerného poc¢tu dni

s migrénou za mesiac pocas 12-tyzdiiového dvojito-zaslepeného lie¢ebného obdobia oproti
priemernému poctu dni s migrénou za mesiac pri zaciato¢nom stave. Kl'a¢ovymi sekundarnymi
koncovymi ukazovatel'mi boli dosiahnutie najmenej 50 % zniZenie poctu dni s migrénou za mesiac
oproti za¢iato¢nému stavu, priemerného poctu dni s bolest'ou hlavy aspon strednej zavaznosti za
mesiac oproti za¢iato¢nej hodnote a zmena priemerného po¢tu dni pouzivania liekov proti akttne;j
bolesti hlavy za mesiac oproti za¢iatoénému stavu. Pre oba, mesacny aj §tvrtro¢ny davkovaci rezim
fremanezumabu, sa preukézalo Statisticky a klinicky vyznamné zlepSenie oproti za¢iato¢nému stavu
v porovnani s kI'i¢ovymi koncovymi ukazovate'mi placeba. Vysledky Stddie 4 s preto v sulade

s hlavnymi vysledkami predchadzajtcich $tadii G¢innosti a okrem toho ukazuji u¢innost pri tazko
lie¢iteI'nej migréne, vratane priemerného zniZenia po¢tu dni s migrénou za mesiac (MMD) o -3,7
(95 % 1S: -4,38; -3,05) s fremanezumabom podavanym Stvrtroéne a 0 -4,1 (95 % IS: -4,73; -3,41)

s fremanezumabom podavanym mesacne v porovnani s -0,6 (95 % 1S: -1,25; 0,07) u pacientov, ktori
dostavali placebo. 34 % pacientov lieCenych fremanezumabom $tvrtro¢ne a 34 % pacientov lieGenych
fremanezumabom mesaéne dosiahlo aspon 50 % zniZenie MMD v porovnani s 9 % pacientov, ktori
dostévali placebo (p < 0,0001) po¢as 12-tyzditového lie¢ebného obdobia. Uginok sa tiez dostavil uz
prvy mesiac a udrzal sa pocas obdobia liecby (pozri obrazok 3). Pocas 6-mesaéného lie¢ebného
obdobia sa nepozoroval ziadny bezpecnostny signal.

Obrazok 3: Priemerna zmena priemerného poctu dni s migrénou za mesiac oproti zaciatoénému
stavu pri Stadii 4

[—a— Placebo —-=—— AJOVY Stvrtroéne -—#— AJOVY mesaéne

0.0 H o *

R
-0,5- N “---—}——_____ — ‘}
A " T —
-1,0-| AN
1,5 N

-2,0-] N .
2,5 N

-3,0- N
hY L
-3,5 N - —}

40 EE {E R E

-4,5-
-5,0-
-5,5

T T T T

LS priemerna (+/- SE) zmena od potiatotnej hodnoty

Naviteva: pociatoéna hodnota mesiact mesiac 2 mesiac 3

AJOVY mesaéne <0,0001 <0,0001 <0,0001
AJOVY Stvrtroéne <0,0001 <0,0001 <0,0001

Priemerny pocet pri zaciato¢nom stave (priemerny pocet dni s migrénou za mesiac): placebo: 14,4, AJOVY
Stvrtrocne: 14,1, AJOVY mesacne: 14.1.
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Pediatrickd populécia

Eurdpska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky $tadii s AJOVY v jednej
alebo vo viacerych podskupinéch pediatrickej populécie pre prevenciu bolesti hlavy sposobenej
migrénou (informécie o pouZiti v pediatrickej populacii, pozri cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po jednorazovom subkutannom podani 225 mg a 675 mg fremanezumabu bol median ¢asu do
dosiahnutia maximalnych koncentracii (tmax) U zdravych jedincov 5 az 7 dni. Absolltna biologicka
dostupnost’ fremanezumabu po subkutannom podani 225 mg a 900 mg bola u zdravych jedincov 55 %
(+SD 23 %) a7 66 % (+SD 26 %). Umernost’ davky sa na zaklade popula¢nych farmakokinetickych
vlastnosti pozorovala medzi 225 mg aZz 675 mg. Ustaleny stav sa dosiahol priblizne za 168 dni (asi

6 mesiacov) pri davkovacich rezimoch 225 mg mesa¢ne a 675 mg Stvrtroéne. Median pomeru
akumulacie na zaklade davkovacich rezimov jedenkrat mesacne a jedenkrat Stvrtrocne je priblizne 2,4
a 1,2, v uvedenom poradi.

Distribdcia

Predpokladajuc, Ze pre populaciu pacientov plati z modelu odvodena biologicka dostupnost’ 66 %
(£SD 26 %), distribu¢ny objem pre typického pacienta bol po subkutannom podani 225 mg, 675 mg
a 900 mg fremanezumabu 3,6 | (35,1 % VK).

Biotransformacia

Podobne ako pri inych monoklonalnych protilatkach sa pre fremanezumab ocakéva, zZe sa bude
odburavat’ enzymatickou proteolyzou na malé peptidy a aminokyseliny.

Eliminacia

Predpokladajuc, Ze pre populéaciu pacientov plati z modelu odvodena biologicka dostupnost’ 66 %
(xSD 26 %), centralny klirens pre typického pacienta bol po subkutdnnom podani 225 mg, 675 mg

a 900 mg fremanezumabu 0,09 1/den (23,4 % VK). Vytvorené malé peptidy a aminokyseliny sa mézu
znova pouzit' v tele na de novo proteinovt syntézu alebo vylucit’ oblickami. Fremanezumab ma
odhadovany biologicky pol¢as 30 dni.

Osobitné skupiny pacientov

Popula¢na farmakokineticka analyza tykajuca sa veku, rasy, pohlavia a hmotnosti bola vykonana na
Gdajoch od 2 546 jedincov. U Stvrtiny populacie s najnizSou telesnou hmotnostou (43,5 az 60,5 kg) sa
ocakava priblizne dvojnasobna expozicia v porovnani so Stvrtinou s najvyssou telesnou hmotnot'ou
(84,4 a7 131,8 kg). Telesna hmotnost’ vSak nemala Ziadny pozorovany vplyv na klinicka G¢innost’ na
zaklade analyz expozicie-odpovede u pacientov s epizodickou a chronickou migrénou. Nevyzaduju sa
Ziadne upravy davky fremanezumabu. O vzt'ahu medzi expoziciou a Gi¢innostou u jedincov s telesnou
hmotnost'ou > 132 kg nie st dostupné Ziadne Gdaje.

Porucha funkcie obliciek alebo pecene

Ked'Ze pre monoklonalne protilatky nie je zname, Ze by sa vylucovali renalnou cestou alebo
metabolizovali v peceni, pri poruchach funkcie obli¢iek a peCene sa neoCakava vplyv na
farmakokinetické vlastnosti fremanezumabu. Pacienti so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (eGFR
< 30 ml/min/1,73 m?) neboli v $tadiach zaradeni. Popula¢na farmakokineticka analyza integrovanych
Gdajov z klinickych §tadii licku AJOVY neodhalili rozdiel medzi farmakokinetickymi vlastnostami
fremanezumabu u pacientov s miernymi az stredne zavaznymi poruchami funkcie obliciek alebo
pecene a pacientov s normalnou funkciou obli¢iek alebo pecene (pozri Cast 4.2).
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podavani, reprodukénej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre 'udi.

Ked'ze fremanezumab je monoklonalna protilatka, neboli vykonané Ziadne Stldie genotoxicity ani
karcinogenaocity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

L-histidin,

monohydréat L-histidinium-chloridu,

sacharoza,

dihydréat disodnej soli kyseliny etylendiamintetraoctovej (EDTA),

polysorbat 80 (E 433),

voda na injekcie.

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne Stadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mie$at’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitenosti

Naplnena injekénd striekacka

3 roky

Naplnené pero

3 roky
6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnenu(-é) injekénu(-¢) striekacku(-y) alebo naplnené pero(-4) uchovéavajte vo vonkajsom obale na
ochranu pred svetlom.

Liek AJOVY sa moze uchovavat’ nechladeny az 7 dni pri teplote do 30 °C. Liek AJOVY sa musi
zlikvidovat’, ak bol mimo chladni¢ky dlhSie ako 7 dni.

Ak bol uchovavany pri izbovej teplote, nedavajte ho naspét’ do chladnicky.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Naplnend injekéna striekacka

1,5 ml roztoku v 2,25 ml striekacke zo skla typu | s piestovou zatkou (brombutylova guma) a ihlou.

Velkost’ balenia je 1 alebo 3 naplnené injek¢éné striekacky. Na trh nemusia byt uvedené vsetky
vel'kosti balenia.

Naplnené pero

Naplnené pero obsahuje 1,5 ml roztoku v 2,25 ml striekacke zo skla typu | s piestovou zatkou
(brémbutylova guma) a ihlou.
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Velkost balenia je 1 alebo 3 naplnené perd. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pokyny na pouZzitie

Podrobné pokyny na pouZitie uvedené na konci pisomnej informécie pre pouZivatel'a sa musia krok za
krokom prisne dodrziavat’.

Naplnena injekéna strickacka a naplnené pero su urcené len na jednorazové pouzitie.

Liek AJOVY sa nesmie pouzit, ak je roztok zakaleny alebo sfarbeny alebo obsahuje ¢astice.

Liek AJOVY sa nesmie pouzit, ak bol roztok zmrazeny.

Naplnenou injekénou strieka¢kou ani naplnenym perom sa nesmie triast’.

Likvidacia

V3etok nepouZity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poZiadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

TEVA GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLA

Naplnena injek¢na striekacka

EU/1/19/1358/001 — 1 naplnena injek¢na striekacka
EU/1/19/1358/002 — 3 naplnené injekéné striekacky

Naplnené pero

EU/1/19/1358/003 — 1 naplnené pero
EU/1/19/1358/004 — 3 naplnené pera

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 28. marca 2019
Datum posledného predlzenia registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA
(BIOLOGICKYCH LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA)
ZODPOVEDNY(ZODPOVEDNI) ZA UVOENENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH
LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY(ZODPOVEDNI) ZA
UVOLNENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcu (vyrobcov) biologického liediva (biologickych liediv)

CELLTRION Inc.

20 Academy -ro 51 beon-gil
Yeonsu-gu

22014 Incheon

Karejska republika

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie $arze

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

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandsko

Tla¢ena pisomna informacia pre pouzivatela licku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu

zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Suhrn

charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (PSUR)

PoZziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov

Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych

naslednych aktualizécii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozZi prvi PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registrécie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad

liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2

registracnej dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odsthlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost Eurdpskej agentiry pre lieky,
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e vZdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia dbélezitého medznika (v rAmci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA - NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU

AJOVY 225 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
fremanezumab

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injek¢na striekacka obsahuje 225 mg fremanezumabu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: L-histidin, monohydréat L-histidinium-chloridu, sachar6za, dihydrat disodnej soli

kyseliny etyléndiamintetraoctovej (EDTA), polysorbat 80, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 naplnena injek¢na striekacka obsahujica 1,5 ml roztoku
3 naplnené injekéné striekacky obsahujuce 1,5 ml roztoku

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel’a.
Subkutanne pouZitie
Len na jednorazové pouZitie.

TU OTVORTE
TU NADVIHNITE

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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0. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavaijte v chladni¢ke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnent injek¢nt striekacku uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.
Naplnené injekéné striekacky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Liek AJOVY sa musi zlikvidovat’, ak bol mimo chladni¢ky dlhsie ako 7 dni.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/19/1358/001 1 naplnena injek¢na strickacka
EU/1/19/1358/002 3 naplnené injekené striekacky

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

AJOVY injekena striekacka

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY

1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

AJOVY 225 mg injekcia
fremanezumab
S.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1,5ml

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

VONKAJSIA SKATULA - NAPLNENE PERO

1. NAZOV LIEKU

AJOVY 225 mg injekény roztok v naplnenom pere
fremanezumab

2. LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero obsahuje 225 mg fremanezumabu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: L-histidin, monohydréat L-histidinium-chloridu, sachar6za, dihydrat disodnej soli
kyseliny etyléndiamintetraoctovej (EDTA), polysorbat 80, voda na injekcie.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 naplnené pero obsahujudce 1,5 ml roztoku
3 naplnené pera obsahujuce 1,5 ml roztoku

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouZitie
Len na jednorazové pouZitie.

TU OTVORTE
TU NADVIHNITE

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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0. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavaijte v chladni¢ke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnené pero uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.
Naplnené pera uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.
Liek AJOVY sa musi zlikvidovat’, ak bol mimo chladni¢ky dlhsie ako 7 dni.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/19/1358/003 1 naplnené pero
EU/1/19/1358/004 3 naplnené pera

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

AJOVY pero

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEHO PERA

1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

AJOVY 225 mg injekcia
fremanezumab
S.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1,5ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomn4 informécia pre pouZivatel’a

AJOVY 225 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
fremanezumab

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnd informéciu si uschovajte. MoZno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotn( sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je AJOVY ana ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete AJOVY
Ako pouzivat' AJOVY

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat AJOVY

Obsah balenia a d’alsie informacie

oM E

1. Co je AJOVY a na &o sa pouZiva

Co je lick AJOVY
AJOVY je liek obsahujuci liecivo fremanezumab, monoklonalnu protilatku, typ bielkoviny, ktora
rozpoznava a pripaja sa na Specificke ciele v tele.

Ako liek AJOVY ucdinkuje

Latka v tele, ktora sa nazyva peptid suvisiaci s génom kalcitoninu (Calcitonin Gene-Related Peptide,
CGRP), zohréva pri migréne vyznamnui ulohu. Fremanezumab sa pripaja k CGRP a zabrafiuje mu, aby
fungoval. Toto zniZenie ¢innosti CGRP zmierfiuje zachvaty migrény.

Na ¢o sa lieck AJOVY pouziva
Liek AJOVY sa pouziva na prevenciu migrény u dospelych, ktori maja aspoti 4 dni s migrénou za
mesiac.

Aké su vyhody pouZzivania lieku AJOVY
Liek AJOVY zniZuje ¢astost’ migrénovych zachvatov a dni s bolest'ou hlavy. Tento liek tiez zniZuje
neschopnost’ spojenl s migrénou a zniZuje potrebu liekov pouZzivanych na lie¢bu zachvatov migrény.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete lieck AJOVY

NepouZivajte AJOVY
Nepouzivajte tento liek, ak ste alergicky na fremanezumab alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia

Ak sa u vés po injekcii liecku AJOVY vyskytnt akékol'vek prejavy zavaznej alergickej reakcie, napr.
problémy s dychanim, opuch pier a jazyka alebo zavazna vyrazka, okamzite sa obrat'te na svojho
lekéra, lekéarnika alebo zdravotn( sestru. K tymto reakciam moze dojst’ do 24 hodin od pouZzitia lieku
AJOVY, ale niekedy mdzu nastat’ neskor.
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Predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, povedzte svojmu lekarovi, ak mate alebo ste v minulosti
mali kardiovaskularne ochorenie (problémy postihujlce srdce a krvné cievy), pretoze liek AJOVY sa
neskimal u pacientov s niektorymi kardiovaskularnymi ochoreniami.

Deti a dospievajuci
Liek AJOVY sa neodportcéa pouzivat’ u deti a dospievajlcich mladSich ako 18 rokov, pretoZe nebol
v tejto vekovej skupine skimany.

Iné lieky a AJOVY
Ak teraz pouZivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekérovi.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa S0 svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Je vhodnejsie vyhnut’ sa pouzivaniu
lieku AJOVY pocas tehotenstva, ked’ze U¢inKy tohto lieku u tehotnych Zien nie st zname.

Ak doj¢ite alebo planujete dojéit’, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako
zaénete pouzivat tento liek. Vy spolu s vaSim lekarom rozhodnete, ¢i budete pouzivat’ lieck AJOVY
pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neocakava sa ziadny ucinok tohto lieku na vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

AJOVY obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ AJOVY

VZdy pouZivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal V&S lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekéara alebo lekarnika.

Pred pouzitim lieku AJOVY si pozorne precitajte ,,Navod na pouZitie” pre naplnenu injeként
striekacku.

KorPko lieku a kedy si ho podat’ injekciou
V&S lekar spolu s vami prediskutuje a rozhodne o najvhodnejSom davkovacom rezime. Existuji dva
alternativne odporucané davkovacie rezimy:

- Jjednainjekcia (225 mg) jedenkrat mesa¢ne (mesacné davkovanie) alebo

- triinjekcie (675 mg) kazdé 3 mesiace ($tvrtro¢né davkovanie)

Ak je vala davka 675 mg, podajte si tri injekcie za sebou, kazdu do ineho miesta.

Liek AJOVY sa podava injekciou pod koZu (subkutanna injekcia). V&S lekar alebo zdravotna sestra
vam alebo vaSmu opatrovatel'ovi vysvetli, ako sa injekcia podava. Injekciu lieku AJOVY si
nepodavajte, pokial’ vas alebo vasho opatrovatela o tom nepoudil vas lekar alebo zdravotna sestra.

PouZivajte metddu na pripomenutie, ako je poznamka v kalendari alebo diari, ktord vam poméze
zapamatat’ si vasu d’al$iu davku, aby ste nevynechali davku alebo nepodali davku prilis skoro po
poslednej davke.

Ak pouzijete viac AJOVY, ako mate
Ak ste pouZili viac lieku AJOVY ako ste mali, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak zabudnete pouzit’ AJOVY alebo vynechate davku
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Ak ste vynechali davku lieku AJOVY, podajte si injekciu vynechanej davky co najskor, ako je to
mozné. NepouZivajte dvojnasobnl davku, aby ste nahradili vynechan( davku. Ak si nie ste isty, kedy
si mate podat’ injekciu lieku AJOVY, porad'te sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou
sestrou.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4, Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Mozu sa vyskytnit’ nasledujlce vedlajsie ucinky:

Vel'mi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)
Bolest,, stvrdnutie alebo s¢ervenanie v mieste podania injekcie.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
Svrbenie v mieste podania injekcie.

Menej Sasté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb)
Vyrézka v mieste podania injekcie.
Alergické reakcie ako vyrazka, opuch alebo zihl'avka.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sdb)
Zavazné alergické reakcie (prejavy mézu zahiiat’ problémy s dychanim, opuch pier a jazyka alebo
zavaznu vyrazku) (pozri ¢ast’ 2. Upozornenia a opatrenia).

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedrlajsie i¢inky mézZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

Vv Prilohe V. Hlasenim vedl'ajich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpeénosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ AJOVY

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni strickacky a na vonkajsej
Skatuli po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnentl injeként striekacku uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu lieku pred svetlom.

Tento lieck mozete vybrat’ z chladnic¢ky a uchovavat’ pri teplote do 30 °C jednorazovo maximalne po
dobu 7 dni. Ak bol liek mimo chladni¢ky dlhsie ako 7 dni, musi sa zlikvidovat. Ak bol uchovéavany pri

izbovej teplote, nedavajte ho naspét’ do chladnicky.

Tento liek nepouzivajte, ak spozorujete Ze vonkajsia skatul’a bola poskodena, strieckacka je poskodena
alebo je liek zakaleny, sfarbeny alebo obsahuje Castice.

Striekacka je urcena len na jednorazové pouzitie.
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co lieck AJOVY obsahuje

- Liecivo je fremanezumab.
KazZda naplnena injekéna striekacka obsahuje 225 mg fremanezumabu.

- Dalsie zlozky (pomocné latky) su L-histidin, monohydrat L-histidinium-chloridu, sacharéza,
dihydréat disodnej soli kyseliny etyléndiamintetraoctovej (EDTA), polysorbat 80 a voda na
injekcie.

Ako vyzera liek AJOVY a obsah balenia

Liek AJOVY je injekény roztok (injekcia) v naplnenej injek¢nej strickacke s pripevnenou injekénou
ihlou v blistri. Liek AJOVY je ¢iry bezfarebny aZ slabozlty roztok. Jedna naplnena injekéna strickacka
obsahuje 1,5 ml roztoku.

Liek AJOVY je dostupny v baleniach obsahujucich 1 alebo 3 naplnené injekéné striekacky. Vo vasej
krajine nemusia byt dostupné vsetky velkosti balenia.

Driitel’ rozhodnutia o registracii
TEVA GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Nemecko

Vyrobca
Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Nemecko

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandsko

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Tera ®apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tem: +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
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Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EALGOO
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.1.
Tel: +39 028917981

Kvnpog
TEVA HELLAS A.E.
EALGSo
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

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 0.0.
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.o.
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

Tato pisomnd informécia bola naposledy aktualizovana v {mesiac RRRR}.

DalSie zdroje informacii



Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu.
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Navod na pouZitie

AJOVY 225 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
fremanezumab

Predtym, ako pouZijete naplnenu injekénu striekacku AJOVY, preditajte si a dokladne
dodrZiavajte navod krok za krokom.

Délezité informéacie:
e Pozorne si precitajte pisomnt informaciu lieku AJOVY, aby ste sa dozvedeli viac o vaSom
lieku.
e Zapiest nikdy net’ahajte, pretoZe to moze poSkodit’ naplnent injekénu striekacku.
e Naplnenou injek¢nou strickackou netraste.
e Skatulu ihned’ vratte do chladni¢ky, ak v nej zostali nejaké nepouzité naplnené injekéné
striekacky.

Casti naplnenej injekénej striekalky AJOVY

Kryt ihly
Podlozka palca

lhla Datum exspiracie Piest

Telo striekacky I

Prstovy okraj

Krok 1: Priprava na podanie injekcie

a) Pripravte si nasledujuce pomdcky pre vasu injekciu:

— 1 alebo 3 naplnené injekéné striekacky AJOVY na 1 alebo 3 injekcie, v zavislosti od

vasej davky,

— 1 alkoholovy tampén na kazdu injekciu,

— 1 gazovy tampon alebo chuma¢ vaty na kazdu injekciu,

— 1 nédobu na likvidéciu ostrych predmetov alebo nadobu odolnu proti prepichnutiu.
b) Polozte si vietky pripravené pomacky na ¢isty, rovny povrch.
c) Pockajte 30 minut, aby liek AJOVY dosiahol izbovu teplotu na zniZenie neprijemného

pocitu pocas injekcie.
— Nenechavajte naplnent injekénu strieka¢ku na priamom slne¢nom svetle.

— Nezohrievajte naplnent injekénu strieka¢ku v mikrovinnej rdre ani inom zdroji tepla.
— Neodstranujte kryt ihly.

d) Umyte si ruky mydlom a vodou a dokladne osuste ¢istym uterakom.

e) Skontrolujte naplnent injekénu striekacku AJOVY.

— Skontrolujte oznacenie striekacky. Uistite sa, Ze na striekacke je uvedeny nazov
AJOVY.
— Skontrolujte, ¢i liek vo vnutri striekacky vyzera ¢iro a je bezfarebny azZ slabozlty.
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— V naplnenej injekénej striekacke mozete vidiet' malé vzduchové bublinky. To je
normalne.
— NepouZivajte naplnent injeként striekacku, ak spozorujete nieco z nasledovného:
= striekacka vyzerd byt poskodena,
= uplynul datum exspiracie alebo naplnena injekéna striekacka bola mimo
chladni¢ky dlhsie ako 7 dni,
= liek je zakaleny, sfarbeny alebo obsahuje castice.

3

f) Vyberte si miesto podania injekcie.
— Miesto podania injekcie si vyberte z nasledovnych miest:
= oblast’ brucha, okrem priblizne 5 cm okolo pupku,
= prednd strana stehien, priblizne 5 cm nad kolenom a 5 cm pod slabinou,
= zadnd strana ramena, méakke oblasti zadnej ¢asti ramena.
— Ak si potrebujete podat’ viac injekcii, mézu sa podat’ do rovnakych alebo rozdielnych
oblasti (brucho, stehno, rameno), ale vyhnite sa podaniu injekcie do presne toho istého
miesta.

<P~

g) Ocistite oblast’ podania injekcie.
—  Ocistite zvolenu oblast’ podania injekcie pomocou nového alkoholového tamponu.
— Pockajte 10 sektind, aby koza pred podanim injekcie mohla vyschnut.
— Nepodavajte si injekciu AJOVY na miesto ktoré je citlivé, s€ervenané, hortce,
s krvnou podliatinou, stvrdnuté, na ktorom su tetovania, jazvy alebo strie.

Krok 2: Ako si podat’ injekciu

a) Az Kked’ ste pripraveny na podanie injekcie, priamo stiahnite kryt ihly a vyhod’te ho.
— Krytihly nevracajte spét’ na naplnent injekénu striekacku, aby ste sa vyhli poraneniu
a infekcii.
— lhly sa nedotykajte.
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Kryt ihly
nevracajte spat
na naplnenu
injekénu
striekacku.

- -

1|

b) Podajte si injekciu nasledujtcimi 4 krokmi.

1. Jemne zovrite 2. lhlu vpichnite do zovretej | 3. Pomaly 4. Piest stlacte
najmenej 2,5 cm koze, koze pod uhlom 45°az stlacte Uplne nadol,
ktor( ste predtym 90°. piest. pokial to ide,
ocistili. aby ste si

podali vSetok
liek.

c) Vytiahnite ihlu z koZe.
— Potom, ako si podate v3etok liek, ihlu priamo vytiahnite.
— Nikdy nevracajte kryt ihly spat’ na ihlu, aby ste sa vyhli poraneniu a infekcii.

d) Miesto vpichu injekcie pritlacte

— Pouzite Cisty, suchy vatovy chumac alebo gazu, ktorou niekol’ko sekund jemne tlacte
na miesto injekcie.

Miesto injekcie netrite ani naplnenu injekénu stricka¢ku nepouzivajte opakovane.

Krok 3: Likvidacia injek¢nej striekacky

a) PouZitl injekénu striekacku ihned’ zlikvidujte.

— Pouzité injekéné strickacky (so stéle pripojenymi ihlami) vyhod’te do nadoby na ostré
predmety ihned’ po pouZiti.

Nevyhadzujte (nelikvidujte) volné ihly, striekacky alebo naplnené injekéné
striekacky do domového odpadu.
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— Pouzité nadoby na ostré predmety nerecyklujte.

b) Opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry, ako zlikvidovat’ nadobu na
ostré predmety.

Ak je vaSa davka 675 mg, pre injekéné podanie celej davky zopakujte kroky 1 e) az 3 a)
s druhou a tret'ou naplnenou injek¢énou striekackou.
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Pisomn4 informécia pre pouZivatel’a

AJOVY 225 mg injekény roztok v naplnenom pere
fremanezumab

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ué¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je AJOVY ana ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete AJOVY
Ako pouzivat’ AJOVY

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat AJOVY

Obsah balenia a d’alsie informacie

oL E

1. Co je AJOVY a na &o sa pouZiva

Co je lieck AJOVY
AJOVY je liek obsahujuci liecivo fremanezumab, monoklonalnu protilatku, typ bielkoviny, ktora
rozpoznava a pripaja sa na Specificke ciele v tele.

Ako liek AJOVY ucdinkuje

Latka v tele, ktora sa nazyva peptid stvisiaci s génom kalcitoninu (Calcitonin Gene-Related Peptide,
CGRP), zohrava pri migréne vyznamnu Glohu. Fremanezumab sa pripdja k CGRP a zabrariuje mu, aby
fungoval. Toto zniZenie ¢innosti CGRP zmieriiuje zachvaty migrény.

Na ¢o sa liek AJOVY pouziva
Liek AJOVY sa pouZziva na prevenciu migrény u dospelych, ktori maja aspoti 4 dni s migrénou za
mesiac.

Aké su vyhody pouzivania lieku AJOVY
Liek AJOVY znizuje ¢astost’ migrénovych zachvatov a dni s bolest'ou hlavy. Tento liek tieZ znizuje
neschopnost’ spojent s migrénou a znizuje potrebu liekov pouzivanych na lie¢bu zachvatov migrény.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete lieck AJOVY

NepouZivajte AJOVY
Nepouzivajte tento liek, ak ste alergicky na fremanezumab alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek
tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia

Ak sa u vas po injekcii licku AJOVY vyskytnt akékol'vek prejavy zavaznej alergickej reakcie, napr.
problémy s dychanim, opuch pier a jazyka alebo zavazna vyrazka, okamZite sa obrat’te na svojho
lekéra, lekéarnika alebo zdravotn( sestru. K tymto reakciam moze dojst’ do 24 hodin od pouZzitia lieku
AJOVY, ale niekedy mo6Zzu nastat’ neskor.
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Predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, povedzte svojmu lekarovi, ak mate alebo ste v minulosti
mali kardiovaskularne ochorenie (problémy postihujlce srdce a krvné cievy), pretoze liek AJOVY sa
neskdmal u pacientov s niektorymi kardiovaskularnymi ochoreniami.

Deti a dospievajuci
Liek AJOVY sa neodportcéa pouzivat’ u deti a dospievajdcich mladSich ako 18 rokov, pretoZe nebol
v tejto vekovej skupine skimany.

Iné lieky a AJOVY
Ak teraz pouZivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekérovi.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lek&rom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Je vhodnejsie vyhniit’ sa pouzivaniu
lieku AJOVY pocas tehotenstva, ked’ze ucinky tohto lieku u tehotnych Zien nie st zname.

Ak doj¢ite alebo planujete dojéit’, porad’te sa so svojim lek&rom alebo lekarnikom predtym, ako
zaénete pouzivat tento liek. Vy spolu s vaSim lekarom rozhodnete, ¢i budete pouzivat’ lieck AJOVY
pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neocakava sa ziadny ucinok tohto lieku na vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

AJOVY obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ AJOVY

VZdy pouZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekéara alebo lekarnika.

Pred pouzitim lieku AJOVY si pozorne precitajte ,,Navod na pouZitie* pre naplnené pero.

KoPko lieku a kedy si ho podat’ injekciou
V&S lekér spolu s vami prediskutuje a rozhodne o najvhodnejSom davkovacom rezime. Existuju dva
alternativne odporucané davkovacie rezimy:

- jedna injekcia (225 mg) jedenkrat mesa¢ne (mesa¢né davkovanie) alebo

- triinjekcie (675 mg) kaZdé 3 mesiace ($tvrtrocné davkovanie)

Ak je vaSa davka 675 mg, podajte si tri injekcie za sebou, kazdu do iného miesta.

Liek AJOVY sa podava injekciou pod koZu (subkutanna injekcia). V&$ lekéar alebo zdravotna sestra
vam alebo vaSmu opatrovatel'ovi vysvetli, ako sa injekcia podava. Injekciu licku AJOVY si
nepodavajte, pokial’ vas alebo vasho opatrovatela o tom nepoucil vas lekar alebo zdravotna sestra.
Pouzivajte metddu na pripomenutie, ako je poznamka v kalendari alebo diari, ktord vam pomdze
zapamitat’ si vasu d’al$iu davku, aby ste nevynechali davku alebo nepodali davku prilis skoro po
poslednej davke.

Ak pouZijete viac AJOVY, ako mate
Ak ste pouzili viac lieku AJOVY ako ste mali, povedzte to svojmu lekarovi.
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Ak zabudnete pouzit’ AJOVY alebo vynechate davku

Ak ste vynechali davku lieku AJOVY, podajte si injekciu vynechanej davky ¢o najskor, ako je to
moZné. NepouZzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechan davku. Ak si nie ste isty, kedy
si mate podat’ injekciu lieku AJOVY, porad'te sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou
sestrou.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mbze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mozu sa vyskytnat nasledujuce vedl'ajsie ucinky:

Vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)
Bolest,, stvrdnutie alebo s¢ervenanie v mieste podania injekcie.

Casté (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
Svrbenie v mieste podania injekcie.

Menej ¢asté (mbzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb)
Vyrézka v mieste podania injekcie.
Alergické reakcie ako vyrazka, opuch alebo zihl'avka.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b)
Zavazné alergické reakcie (prejavy mozu zahfiat’ problémy s dychanim, opuch pier a jazyka alebo
zavaznl vyrazku) (pozri ¢ast’ 2. Upozornenia a opatrenia).

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnd sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpeénosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ AJOVY

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni pera a ha vonkajsej Skatuli
po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnené pero uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu lieku pred svetlom.

Tento liek mozete vybrat’ z chladni¢ky a uchovavat pri teplote do 30 °C jednorazovo maximalne po
dobu 7 dni. Ak bol lick mimo chladnié¢ky dlhsie ako 7 dni, musi sa zlikvidovat’. Ak bol uchovéavany pri

izbovej teplote, nedavajte ho naspét’ do chladnicky.

Tento liek nepouzivajte, ak spozorujete Ze vonkajsia Skatul'a bola poSkodena, pero je posSkodené alebo
je liek zakaleny, sfarbeny alebo obsahuje Castice.

Pero je urCené len na jednorazové pouZitie.
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co lieck AJOVY obsahuje

- Liecivo je fremanezumab.
KaZdé naplnené pero obsahuje 225 mg fremanezumabu.

- Dalsie zlozky (pomocné latky) su L-histidin, monohydrat L-histidinium-chloridu, sacharéza,
dihydrét disodnej soli kyseliny etyléndiamintetraoctovej (EDTA), polysorbat 80 a voda na
injekcie.

Ako vyzera liek AJOVY a obsah balenia
Liek AJOVY je injekény roztok (injekcia) v naplnenom pere. Liek AJOVY je Ciry bezfarebny az
slaboZlty roztok. Jedno naplnené pero obsahuje 1,5 ml roztoku.

Liek AJOVY je dostupny v baleniach obsahujucich 1 alebo 3 naplnené pera. Vo vaSej krajine nemusia
byt’ dostupné vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
TEVA GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Nemecko

Vyrobca
Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Nemecko

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandsko

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa ®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.0. Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400
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Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EALGOO
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.1.
Tel: +39 028917981

Kvnpog
TEVA HELLAS AE.
EALGSo
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

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 0.0.
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.o.
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

Tato pisomnd informécia bola naposledy aktualizovana v {mesiac RRRR}.

DalSie zdroje informacii



Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu.
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Navod na pouZitie

AJOVY 225 mg injekény roztok v naplnenom pere
fremanezumab

Predtym, ako pouZijete naplnené pero AJOVY, prelitajte si a dokladne dodrZiavajte ndvod krok
za krokom.

DolezZité informécie:
e Pozorne si precitajte pisomnt informaciu lieku AJOVY, aby ste sa dozvedeli viac o vaSom
lieku.
e Naplnenym perom netraste.
o Skatulu ihned vrat'te do chladni¢ky, ak v nej zostali nejaké nepouZité naplnené pera.

Naplnené pero AJOVY (pred pouzitim)

Kryt ihly Datum exspiracie
Ochranny

Priezorové okienko
Naplnené pero AJOVY (po pouZiti)

odry pies X

Siva
zatka

e Modry piest sa pocas injekcie pohybuje cez okienko smerom nadol. Modry piest vyplni
okienko, ked’ sa injekcia dokon¢i. (Poznamka: Ked’ modry piest vyplnil okienko, nad’alej
budete moct’ vidiet’ sivi zatku.)

e Pri injekcii lieku AJOVY drzte naplnené pero tak, aby vaSa ruka nezakryvala okienko.
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Krok 1: Priprava na podanie injekcie

a) Pripravte si nasledujuce pomocky pre vasu injekciu:
— 1alebo 3 naplnené perd AJOVY na 1 alebo 3 injekcie, v zavislosti od vaSej davky,
— 1 alkoholovy tampén na kazdu injekciu,
— 1 gazovy tampoén alebo chumaé vaty na kazdu injekciu,
— 1 nadobu na likvidaciu ostrych predmetov alebo nadobu odolnd proti prepichnutiu.

b) Polozte si v§etky pripravené pomocky na isty, rovny povrch.

c) Pockajte 30 minat, aby liek AJOVY dosiahol izbovu teplotu (<30 °C) na zniZenie
neprijemného pocitu pocas injekcie.
— Nenechavajte naplnené pero na priamom slne¢nom svetle.
— Nezohrievajte naplnené pero v mikrovinnej rire ani inom zdroji tepla.

d) Umyte si ruky mydlom a vodou a dokladne osuste ¢istym uterakom.

e) Skontrolujte naplnené pero AJOVY.
— Skontrolujte oznacenie pera. Uistite sa, Ze na injekénom pere je uvedeny nazov
AJOVY.
— Skontrolujte, ¢i liek v okienku pera vyzera ¢iro a je bezfarebny az slabozlty.
— 'V naplnenom pere mozete vidiet' malé vzduchové bublinky. To je normélne.
— NepouZivajte naplnené pero, ak spozorujete nie¢o z nasledovného:
= pero vyzera byt poskodené,
= uplynul datum exspiracie, alebo naplnené pero nebolo ulozené v chladnicke
dihSie ako 7 dni.
= liek je zakaleny, sfarbeny alebo obsahuje Castice.

f) Vyberte si miesto podania injekcie.
— Miesto podania injekcie si vyberte z nasledovnych miest:
= oblast’ brucha, okrem priblizne 5 cm okolo pupku,
= predna strana stehien, priblizne 5 cm nad kolenom a 5 cm pod slabinou,
= zadna strana ramena, mikké oblasti zadnej Casti ramena.
— Ak si potrebujete podat’ viac injekcii, mézu sa podat’ do rovnakych alebo rozdielnych
oblasti (brucho, stehno, rameno), ale vyhnite sa podaniu injekcie do presne toho istého
miesta.
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g) Ocistite oblast’ podania injekcie.
— Ocistite zvolenu oblast’ podania injekcie pomocou nového alkoholového tamponu.
— Pockajte 10 sekund, aby koza pred podanim injekcie mohla vyschntt.
— Nepodavajte si injekciu AJOVY na miesto ktoré je citlivé, séervenané, hortce,
s krvnou podliatinou, stvrdnuté, na ktorom su tetovania, jazvy alebo strie.

Krok 2: Ako si podat’ injekciu

a) Odstraite ochranny kryt a uz ho nedavajte spat’.
— Ochranny kryt stiahnite rovno. Nekratte nim.
— Ochranny kryt nedavajte spat’ na naplnené pero, aby ste predisli zraneniu a infekcii.
— Oblasti krytu ihly sa nedotykajte.

b) Podajte si injekciu nasledujtcimi krokmi.

— Naplnené pero umiestnite do 90° uhla kolmo na pokoZzku na mieste vpichu.

.———"‘"‘"‘—\_,_____/

2

W .

S>

|

— Naplnené pero pritlacte a drzte stlacené proti pokozke asi 30 sekiind. Neprestavajte tlacit’, kym
nedokoncite 3 kroky uvedené niZsie.
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1. Budete pocut’ prvé 2. Bude pocut’ druhé 3. Budete cakat’ d’alsich

cvaknutie (to cvaknutie (asi 15 sekind 10 sekund (aby ste zabezpecili,
signalizuje zacCiatok po prvom cvaknuti; piest Ze sa vstrekne vsetok liek).
injekcie a modry piest sa bude pohybovat’

sa za¢ne pohybovat). k spodku okienka, ako sa

bude liek vstrekovat).

Dalej —

tlacte "1

Dalej _

tlacte ")

sekund

c) Skontrolujte, ¢i modry piest vyplnil celé okienko a vyberte naplnené pero z koZe.
— Potom, ako si podate v3etok liek, modry piest vyplnil celé okienko a budete méct’
vidiet’ sivl zatku, vyberte naplnené pero z koze zdvihnutim naplneného pera rovno
hore a zahod'te ho hned” do nadoby na ostry odpad (pozri krok 3).
— Po vybrati naplneného pera z koZe sa kryt ihly vrati do pdvodnej polohy a zaisti na
svojom mieste, ¢im zakryje ihlu.

— Ochranny kryt nedavajte nikdy spét’ na naplnené pero, aby ste predisli riziku zranenia
a infekcie.

)

f

1

Siva zatka

=~ O

d) Miesto vpichu injekcie pritlacte
— Pouzite Cisty, suchy vatovy chumac alebo gazu, ktorou niekol’ko sekund jemne tlacte
na miesto injekcie.
— Miesto injekcie netrite ani naplnené pero nepouZivajte opakovane.

Krok 3: Likvidacia naplneného pera
a) PouZité naplneneé pero ihned’ zlikvidujte.
— PouZité naplnené peréd vyhod'te do nadoby na ostré predmety ihned’ po pouZiti.

— Nevyhadzujte (nelikvidujte) naplnené pera do domového odpadu.
— PouZité nadoby na ostré predmety nerecyklujte.
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b) Opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry, ako zlikvidovat’ nadobu na
ostré predmety.

Ak je vaSa davka 675 mg, pre injekéné podanie celej davky zopakujte kroky 1 e) aZ 3 a)
s druhym a tretim naplnenym perom.
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