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Niniejszy produkt leczniczy będzie dodatkowo monitorowany. Umożliwi to szybkie zidentyfikowanie 

nowych informacji o bezpieczeństwie. Osoby należące do fachowego personelu medycznego powinny 

zgłaszać wszelkie podejrzewane działania niepożądane. Aby dowiedzieć się, jak zgłaszać działania 

niepożądane - patrz punkt 4.8. 

 

 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 

AJOVY 225 mg roztwór do wstrzykiwań w ampułko-strzykawce 

 

 

2. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY 
 

Każda ampułko-strzykawka zawiera 225 mg fremanezumabu. 

 

Fremanezumab jest humanizowanym przeciwciałem monoklonalnym wytwarzanym metodą 

rekombinacji DNA w komórkach jajnika chomika chińskiego (ang. Chinese hamster ovary, CHO). 

 

Pełny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 

 

 

3. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 
 

Roztwór do wstrzykiwań (wstrzyknięcie) 

 

Przejrzysty do opalizującego, bezbarwny do lekko żółtego roztwór o pH 5,5 i osmolalności 

300-450 mOsm/kg. 

 

 

4. SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE 
 

4.1 Wskazania do stosowania 
 

Produkt leczniczy AJOVY jest wskazany do stosowania w profilaktyce migreny u osób dorosłych, u 

których występują co najmniej 4 dni z migreną w miesiącu. 

 

4.2 Dawkowanie i sposób podawania 

 

Leczenie powinien rozpocząć lekarz z doświadczeniem w rozpoznawaniu i leczeniu migreny. 

 

Dawkowanie 

 

Leczenie jest przeznaczone dla pacjentów, u których w momencie rozpoczynania leczenia 

fremanezumabem występują co najmniej 4 dni z migreną w miesiącu. 

 

Dostępne są dwie opcje dawkowania: 

 225 mg raz na miesiąc (dawkowanie co miesiąc) lub 

 675 mg co trzy miesiące (dawkowanie co kwartał) 

 

W przypadku zmiany schematu dawkowania pierwszą dawkę w ramach nowego schematu należy 

podać w następnym zaplanowanym terminie dawkowania według poprzedniego schematu. 

Po rozpoczęciu leczenia fremanezumabem można kontynuować jednocześnie stosowane 

profilaktyczne leczenie migreny, jeśli lekarz przepisujący uzna to za konieczne (patrz punkt 5.1). 
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Korzyści wynikające z leczenia należy ocenić po upływie 3 miesięcy od rozpoczęcia leczenia. 

Wszelkie późniejsze decyzje dotyczące kontynuowania leczenia należy podejmować indywidualnie 

dla każdego pacjenta. Następnie zaleca się regularne oceny potrzeby kontynuowania leczenia. 

 

Pominięcie dawki 

W razie pominięcia wstrzyknięcia fremanezumabu w planowanym terminie, dawkowanie należy 

wznowić możliwie jak najszybciej, stosując zaleconą dawkę i schemat. Nie należy podawać dawki 

podwójnej w celu uzupełnienia pominiętej dawki. 

 

Szczególne grupy pacjentów 

 

Osoby w podeszłym wieku 

Dostępne są ograniczone dane na temat stosowania fremanezumabu u pacjentów w wieku ≥65 lat. 

Zgodnie z wynikami analizy farmakokinetyki populacyjnej modyfikacja dawki nie jest wymagana 

(patrz punkt 5.2). 

 

Zaburzenia czynności nerek lub wątroby 

U pacjentów z łagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynności nerek lub wątroby modyfikacja 

dawki nie jest konieczna (patrz punkt 5.2). 

 

Dzieci i młodzież 

Nie określono dotychczas bezpieczeństwa stosowania ani skuteczności produktu leczniczego AJOVY 

u dzieci i młodzieży w wieku poniżej 18 lat. Dane nie są dostępne. 

 

Sposób podawania 

 

Podanie podskórne. 

Produkt leczniczy AJOVY jest przeznaczony wyłącznie do wstrzyknięć podskórnych. Nie należy go 

podawać drogą dożylną ani domięśniową. Produkt leczniczy AJOVY może być wstrzykiwany 

w okolice brzucha, ud lub górne części ramion, w miejsce gdzie skóra nie jest tkliwa, zasiniona, 

zaczerwieniona ani stwardniała. W przypadku wielokrotnych wstrzyknięć należy zmieniać miejsca 

wstrzyknięć. 

Pacjenci poinstruowani przez fachowy personel medyczny w zakresie techniki samodzielnego 

wstrzykiwania podskórnego mogą sami wstrzykiwać sobie produkt leczniczy. Szczegółowe instrukcje 

dotyczące podawania, patrz punkt 6.6. 

 

4.3 Przeciwwskazania 
 

Nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek substancję pomocniczą wymienioną 

w punkcie 6.1 

 

4.4 Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania 

 

Identyfikowalność 

Aby poprawić identyfikowalność biologicznych produktów leczniczych, należy wyraźnie odnotować 

nazwę i numer serii podawanego produktu. 

Nadwrażliwość 

W badaniach klinicznych zgłaszano reakcje nadwrażliwości u mniej niż 1% pacjentów otrzymujących 

fremanezumab. W razie wystąpienia reakcji nadwrażliwości należy rozważyć przerwanie podawania 

fremanezumabu i wdrożyć odpowiednie leczenie. 

Ciężkie choroby układu sercowo-naczyniowego 

Pacjenci z niektórymi ciężkimi chorobami układu sercowo-naczyniowego byli wykluczeni z badań 

klinicznych (patrz punkt 5.1). Dane dotyczące bezpieczeństwa stosowania u tych pacjentów nie są 

dostępne. 

Substancje pomocnicze 

Produkt leczniczy zawiera mniej niż 1 mmol (23 mg) sodu na dawkę, to znaczy produkt leczniczy 

uznaje się za „wolny od sodu”. 
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4.6 Wpływ na płodność, ciążę i laktację 
 

Ciąża 

Istnieją tylko ograniczone dane dotyczące stosowania produktu leczniczego AJOVY u kobiet 

w okresie ciąży. Badania na zwierzętach nie wykazały bezpośredniego ani pośredniego szkodliwego 

wpływu na reprodukcję (patrz punkt 5.3). W celu zachowania ostrożności zaleca się unikanie 

stosowania produktu AJOVY w okresie ciąży. 

Karmienie piersią 

Nie wiadomo, czy fremanezumab przenika do mleka ludzkiego. Wiadomo, że ludzkie przeciwciała 

klasy IgG przenikają do mleka ludzkiego przez pierwsze dni po porodzie, następnie jednak ich 

stężenie szybko się zmniejsza do niewielkiego poziomu. W związku z tym podczas tego krótkiego 

okresu nie można wykluczyć zagrożenia dla niemowląt karmionych piersią. Później stosowanie 

fremanezumabu podczas karmienia piersią można rozważać tylko, jeśli jest to wymagane ze 

względów klinicznych. 

Płodność 

Brak danych dotyczących wpływu na płodność u ludzi. Dostępne dane niekliniczne nie sugerują 

wpływu na płodność (patrz punkt 5.3). 

 

4.7 Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn 
 

AJOVY nie ma wpływu lub wywiera nieistotny wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów 

i obsługiwania maszyn. 

 

4.8 Działania niepożądane 

 

Podsumowanie profilu bezpieczeństwa 

W badaniach rejestracyjnych produkt leczniczy AJOVY stosowało łącznie ponad 2 500 pacjentów 

(ponad 1 900 pacjento-lat). Ponad 1 400 pacjentów leczono przez co najmniej 12 miesięcy. 

Do często zgłaszanych działań niepożądanych produktu leczniczego należały miejscowe reakcje 

w miejscu wstrzyknięcia (ból [24%], stwardnienie 17%, rumień 16% i świąd 2%). 

Tabelaryczne zestawienie działań niepożądanych 

Działania niepożądane produktu leczniczego obserwowane w badaniach klinicznych przedstawiono 

zgodnie z klasyfikacją układów i narządów MedDRA. W obrębie każdej klasy układów i narządów 

działania niepożądane produktu leczniczego zostały uporządkowane według częstości występowania, 

przy czym jako pierwsze wymieniono najczęstsze działania niepożądane. W obrębie każdej kategorii 

częstości występowania, działania niepożądane produktu leczniczego zestawiono w kolejności 

malejącej ciężkości. Kategorie częstości występowania oparto na następującej konwencji: bardzo 

często (≥1/10); często (≥1/100 do 1/10); niezbyt często (≥1/1 000 do 1/100); rzadko (≥1/10 000 do 

1/1 000); bardzo rzadko (1/10 000). 

 

W programie badań klinicznych nad produktem leczniczym AJOVY zidentyfikowano następujące 

działania niepożądane (tabela 1). 

 

Tabela 1: Działania niepożądane w badaniach klinicznych 

Klasyfikacja układów 

i narządów MedDRA 

Częstość występowania Działanie niepożądane 

Zaburzenia ogólne i stany 

w miejscu podania 

Bardzo często Ból w miejscu wstrzyknięcia 

Stwardnienie w miejscu 

wstrzyknięcia 

Rumień w miejscu 

wstrzyknięcia 

Często Świąd w miejscu wstrzyknięcia 

Niezbyt często Wysypka w miejscu 

wstrzyknięcia 
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Opis wybranych działań niepożądanych 

 

Reakcje w miejscu wstrzyknięcia 

Najczęściej obserwowanymi miejscowymi reakcjami w miejscu wstrzyknięcia był ból, stwardnienie 

i rumień. Wszystkie miejscowe reakcje w miejscu wstrzyknięcia miały charakter przemijający, a ich 

nasilenie było przeważnie łagodne do umiarkowanego. Ból, stwardnienie i rumień zazwyczaj 

obserwowano bezpośrednio po wstrzyknięciu, podczas gdy świąd i wysypka pojawiały się w ciągu 

mediany czasu wynoszącej, odpowiednio, 24 i 48 godzin. Wszystkie reakcje w miejscu wstrzyknięcia 

ustępowały najczęściej w ciągu kilku godzin lub dni. Reakcje w miejscu wstrzyknięcia zasadniczo 

nie wymagały odstawienia produktu leczniczego. 

Immunogenność 

W badaniach kontrolowanych placebo u 0,4% pacjentów (6 z 1701) leczonych fremanezumabem 

wykształciły się przeciwciała przeciwlekowe. Miano tych przeciwciał było niskie. U jednego z tych 6 

pacjentów wykształciły się przeciwciała neutralizujące. W trakcie 12 miesięcznego leczenia, 

przeciwciała przeciwlekowe wykryto u 2,3% pacjentów (43 z 1888), a u 0,95% pacjentów 

wykształciły się przeciwciała neutralizujące. Wykształcenie przeciwciał przeciwlekowych nie 

wpływało na bezpieczeństwo stosowania ani skuteczność fremanezumabu. 

Zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych 

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgłaszanie podejrzewanych działań 

niepożądanych. Umożliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyści do ryzyka stosowania 

produktu leczniczego. Osoby należące do fachowego personelu medycznego powinny zgłaszać 

wszelkie podejrzewane działania niepożądane za pośrednictwem Departamentu Monitorowania 

Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, 

Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych 

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa 

Tel.: + 48 22 49 21 301 

Faks: + 48 22 49 21 309 

e-mail: ndl@urpl.gov.pl. 

 

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJĄCY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO 

OBROTU: TEVA GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Niemcy. NUMERY POZWOLEŃ NA 

DOPUSZCZENIE DO OBROTU wydane przez Komisję Europejską: 1 ampułko-strzykawka 

EU/1/19/1358/001, 3 ampułko-strzykawki EU/1/19/1358/002.  

Kategoria dostępności: Rpz - Produkt leczniczy wydawany na receptę do zastrzeżonego stosowania. 

Informacji udziela: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o., ul. Osmańska 12, 02-823 Warszawa, tel. 

+48 22 345 93 00, www.teva.pl  

Pełna informacja zawarta w Charakterystyce Produktu Leczniczego.  

Szczegółowe informacje o tym produkcie leczniczym są dostępne na stronie internetowej Europejskiej 

Agencji Leków http://www.ema.europa.eu. 

mailto:ndl@urpl.gov.pl
http://www.teva.pl/
http://www.ema.europa.eu/
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