1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO AJOVY 225 mg roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, AJOVY 225 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu 2. SKEAD
JAKOSCIOWY ILOSCIOWY Amputko-strzykawka Kazda amputko-strzykawka zawiera 225 mg fremanezumabu. Wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony Kazdy wstrzykiwacz
pétautomatyczny napetniony (wstrzykiwacz) zawiera 225 mg fremanezumabu. Fremanezumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym wytwarzanym metodg
rekombinacji DNA w komérkach jajnika chomika chiriskiego (ang. Chinese hamster ovary, CHO). Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. ChPL. 3. POSTAC
FARMACEUTYCZNA Roztwér do wstrzykiwan (wstrzykniecie). Przejrzysty do opalizujgcego, bezbarwny do lekko zéttego roztwoér o pH 5,5 i osmolalnosci 300-450 mOsm/kg.
4.5ZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE 4.1 Wskazania do stosowania Produkt leczniczy AJOVY jest wskazany do stosowania w profilaktyce migreny u oséb dorostych, u ktérych
wystepuja co najmniej 4 dni z migreng w miesigcu. 4.2 Dawkowanie i sposéb podawania Leczenie powinien rozpocza¢ lekarz z doswiadczeniem w rozpoznawaniu i leczeniu
migreny. Dawkowanie Dostepne sg dwie opcje dawkowania: 225 mg raz na miesigc (dawkowanie co miesigc) lub 675 mg co trzy miesigce (dawkowanie co kwartat).
W przypadku zmiany schematu dawkowania pierwszg dawke wramach nowego schematu nalezy podac¢ w nastepnym zaplanowanym terminie dawkowania wedtug
poprzedniego schematu. Po rozpoczeciu leczenia fremanezumabem mozna kontynuowac jednoczesnie stosowane profilaktyczne leczenie migreny, jedli lekarz przepisujacy
uzna to za konieczne (patrz punkt 5.1 ChPL). Korzysci wynikajace z leczenia nalezy oceni¢ po uptywie 3 miesiecy od rozpoczecia leczenia. Wszelkie pdzniejsze decyzje dotyczace
kontynuowania leczenia nalezy podejmowac indywidualnie dla kazdego pacjenta. Nastepnie zaleca sie regularne oceny potrzeby kontynuowania leczenia. Pominiecie dawki
W razie pominiecia wstrzykniecia fremanezumabu w planowanym terminie, dawkowanie nalezy wznowi¢ mozliwie jak najszybciej, stosujgc zalecong dawke i schemat. Nie
nalezy podawac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Szczegélne grupy pacjentéw Osoby w podesztym wieku Dostepne sg ograniczone dane na temat
stosowania fremanezumabu u pacjentéw w wieku 265 lat. Zgodnie z wynikami analizy farmakokinetyki populacyjnej modyfikacja dawki nie jest wymagana (patrz punkt 5.2
CHPL). Zaburzenia czynnosci nerek lub watroby U pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby modyfikacja dawki nie jest konieczna
(patrz punkt 5.2 ChPL). Dzieci i mtodziez Nie okreslono dotychczas bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego AJOVY u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat. Dane nie s3 dostepne. Sposéb podawania Podanie podskérne. Produkt leczniczy AJOVY jest przeznaczony wytgcznie do wstrzyknied podskérnych. Produkt
leczniczy AJOVY moze byé wstrzykiwany w okolice brzucha, ud lub gdrne czesci ramion, w miejsce gdzie skéra nie jest tkliwa, zasiniona, zaczerwieniona ani stwardniata. W
przypadku wielokrotnych wstrzyknieé nalezy zmienia¢ miejsca wstrzyknie¢. Pacjenci poinstruowani przez fachowy personel medyczny w zakresie techniki samodzielnego
wstrzykiwania podskérnego mogg sami wstrzykiwac sobie produkt leczniczy. Szczegdtowe instrukcje dotyczgce podawania, patrz punkt 6.6. ChPL 4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 ChPL 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace
stosowania Identyfikowalno$é W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego
produktu. Ciezkie reakcje nadwrazliwodci Reakcje anafilaktyczne zgtaszano rzadko w zwigzku ze stosowaniem fremanezumabu (patrz punkt 4.8 ChPL). Wigkszos¢ reakcji
wystgpita w ciggu 24 godzin od podania, chociaz niektére reakcje byty opéznione. Nalezy ostrzec pacjentdw informujgc o objawach zwigzanych z reakcjami nadwrazliwosci.
Jesdli wystgpi ciezka reakcja nadwrazliwosci, nalezy wdrozyé odpowiednie leczenie i przerwa¢ podawanie fremanezumabu (patrz punkt 4.3 ChPL). Ciezkie choroby uktadu
sercowo-naczyniowego Pacjenci z niektérymi ciezkimi chorobami uktadu sercowo-naczyniowego byli wykluczeni z badan klinicznych (patrz punkt 5.1 ChPL). Dane dotyczace
bezpieczenstwa stosowania u tych pacjentéw nie sg dostepne. Substancje pomocnicze Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt
leczniczy uznaje sie za ,wolny od sodu”. 4.8 Dziatania niepozgdane Podsumowanie profilu bezpieczeristwa W badaniach rejestracyjnych produkt leczniczy AJOVY stosowato
tacznie ponad 2 500 pacjentéw (ponad 1900 pacjento-lat). Ponad 1400 pacjentéw leczono przez co najmniej 12 miesiecy. Do czesto zgtaszanych dziatai niepozgdanych
produktu leczniczego nalezaty miejscowe reakcje w miejscu wstrzykniecia (bdl [24%], stwardnienie [17%], rumien [16%] i Swigd [2%]). Tabelaryczne zestawienie dziatan
niepozadanych Dziatania niepozgdane produktu leczniczego obserwowane w badaniach klinicznych oraz zgtaszane po wprowadzeniu produktu do obrotu przedstawiono
zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i narzagdéw MedDRA. W obrebie kazdej kategorii czestosci wystepowania, dziatania niepozgdane produktu leczniczego zestawiono w kolejnosci
malejgcej ciezkosci. Kategorie czestosci wystepowania oparto na nastepujgcej konwengji: bardzo czesto (21/10); czesto (21/100 do <1/10); niezbyt czesto (21/1 000 do
<1/100); rzadko (21/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000). W obrebie kazdej klasy uktadéw i narzagdéw dziatania niepozgdane produktu leczniczego zostaty
uporzgdkowane wedtug czestosci wystepowania, przy czym jako pierwsze wymieniono najczestsze dziatania niepozadane.

Zidentyfikowano nastepujace dziatania niepozgdane dotyczgce produktu leczniczego AJOVY (patrz tabela 1).

Tabela 1: Dziatania niepozadane

Klasyfikacja uktadéw i narzagdéw MedDRA Czestos¢ wystepowania Dziatanie niepozadane
Zaburzenia uktadu immunologicznego Niezbyt czesto Reakcje nadwrazliwosci, takie jak wysypka, $wiad,
pokrzywka i obrzek
Rzadko Reakcja anafilaktyczna
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania Bardzo czesto BAl w miejscu wstrzyknigcia
Stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia
Rumier w miejscu wstrzykniecia
Czesto

Swigd w miejscu wstrzykniecia

Niezbyt czesto Wysypka w miejscu wstrzykniecia

Opis wybranych dziatari niepozgdanych Reakcje w miejscu wstrzykniecia Najczesciej obserwowanymi miejscowymi reakcjami w miejscu wstrzykniecia byt bél, stwardnienie
i rumien. Wszystkie miejscowe reakcje w miejscu wstrzykniecia miaty charakter przemijajacy, a ich nasilenie byto przewaznie tagodne do umiarkowanego. Bdl, stwardnienie
i rumiert zazwyczaj obserwowano bezposrednio po wstrzyknieciu, podczas gdy swigd i wysypka pojawiaty sie w ciggu mediany czasu wynoszacej, odpowiednio, 24 i 48 godzin.
Wszystkie reakcje w miejscu wstrzykniecia ustepowaty najczesciej w ciggu kilku godzin lub dni. Reakcje w miejscu wstrzykniecia zasadniczo nie wymagaty odstawienia produktu
leczniczego. Ciezkie reakcje nadwrazliwosci Reakcje anafilaktyczne zgtaszano rzadko. Reakcje wystepowaty w wiekszosci w ciggu 24 godzin od podania, chociaz niektére byty
opdznione. Immunogennos¢ W badaniach kontrolowanych placebo u 0,4% pacjentéw (6 z 1701) leczonych fremanezumabem wyksztatcity sie przeciwciata przeciwlekowe.
Miano tych przeciwciat byto niskie. U jednego z tych 6 pacjentéw wyksztatcity sie przeciwciata neutralizujgce. W trakcie 12-miesiecznego leczenia, przeciwciata przeciwlekowe
wykryto u 2,3% pacjentéw (43 z 1888), a u0,95% pacjentéw wyksztatcity sie przeciwciata neutralizujgce. Wyksztatcenie przeciwciat przeciwlekowych nie wptywato na
bezpieczerstwo stosowania ani skuteczno$¢ fremanezumabu. Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozgdanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce
do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa Tel.: +
4822 4921301, Faks: + 4822 49 21 309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl 7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU: TEVA GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Niemcy 8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU wydane przez Komisje Europejskg Amputko-
strzykawka: EU/1/19/1358/001 - 1 amputko-strzykawka, EU/1/19/1358/002 - 3 amputko-strzykawki. Wstrzykiwacz: EU/1/19/1358/003 - 1 wstrzykiwacz pétautomatyczny
napetniony, EU/1/19/1358/004 - 3 wstrzykiwacze pétautomatyczne napetnione. 10.DATA ZATWIERDZENIA LUB CZEéCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO 06.11.2023 Szczegétowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw
http://www.ema.europa.eu.

Kategoria dostepnosci RPZ - Produkt wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania. Cena detaliczna: Ajovy, roztwdr do wstrzykiwan, 225 mg x1 amp.-strzyk. 1,5
ml - lek refundowany w ramach programu lekowego. Wysokos¢ doptaty Swiadczeniobiorcy: oznaczenie zatgcznika zawierajgcego zakres wskazan objetych refundacjg - B.133;
poziom odptatnosci: bezptatny - 0,00 zt. (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 stycznia 2024 r.). Informacji udziela: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Osmariska 12, 02-
823 Warszawa, tel. +48 22 345 93 00, www.teva.pl. Charakterystyka Produktu Leczniczego dostepna na stronie www.tevamed.pl
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