ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



vEste medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificacdo de
nova informag&o de seguranca. Pede-se aos profissionais de satde que notifiqguem quaisquer suspeitas
de reacdes adversas. Para saber como notificar reacGes adversas, ver sec¢do 4.8.

1. NOME DO MEDICAMENTO

Aimovig 70 mg solucéo injetavel em seringa pré-cheia

Aimovig 70 mg solucéo injetavel em caneta pré-cheia

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Aimovig 70 mg solucdo injetavel em seringa pré-cheia

Cada seringa pré-cheia contém 70 mg de erenumab.

Aimovig 70 mg solucdo injetavel em caneta pré-cheia

Cada caneta pré-cheia contém 70 mg de erenumab.

O erenumab é um anticorpo monoclonal 1gG2 totalmente humano produzido por tecnologia de ADN
recombinante em células de ovario do hamster Chinés (OHC).

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solugdo injetavel (injetavel)

A solucdo € limpida a opalescente, incolor a ligeiramente amarela.

4.  INFORMACOES CLINICAS
4.1 IndicacOes terapéuticas

Aimovig ¢ indicado para o tratamento profilatico da enxaqueca em adultos que tém pelo menos 4 dias
de enxaqueca por més.

4.2 Posologia e modo de administracio

O tratamento deve ser iniciado por médicos com experiéncia no diagndstico e tratamento da
enxaqueca.

Posologia

O tratamento destina-se a doentes com pelo menos 4 dias de enxaqueca por més ao iniciar o
tratamento com erenumab.

A dose recomendada é 70 mg de erenumab a cada 4 semanas. Alguns doentes podem beneficiar de
uma dose de 140 mg a cada 4 semanas (ver seccao 5.1).

Cada dose de 140 mg é dada com duas inje¢des subcutaneas de 70 mg.



Estudos clinicos demonstraram que a maioria dos doentes que respondem a terapéutica evidenciou
beneficio clinico em 3 meses. Deve ser considerada a interrupcao do tratamento em doentes que ndo
evidenciaram qualquer resposta apds 3 meses de tratamento. E recomendada a avaliagio regular, da
necessidade de continuidade de tratamento dai em diante.

Populagdes especiais

Idosos (com idade igual ou superior a 65 anos)

Aimovig néo foi estudado em doentes idosos. Nao € necessario ajuste posoldgico uma vez que a
farmacocinética de erenumab néo é afetada pela idade.

Compromisso renal / compromisso hepatico
N&o é necessario ajuste posolégico em doentes com compromisso renal ligeiro a moderado ou
compromisso hepatico (ver secgdo 5.2).

Populagéo pediatrica
A segurangca e eficacia de Aimovig em criancas com menos de 18 anos de idade ndo foram ainda
estabelecidas. Ndo existem dados disponiveis.

Modo de administracéo

Aimovig é para utilizagdo por via subcutanea.

Aimovig destina-se a autoadministracdo pelo doente apds treino adequado. As injecdes também
podem ser administradas por outro individuo que tenha sido instruido apropriadamente. A injecao
pode ser administrada no abdémen, coxa ou na zona exterior do braco (o brago apenas deve ser usado
se a injecdo for administrada por outra pessoa que ndo o doente; ver sec¢do 5.2). Os locais de injecdo
devem ser alternados e ndo devem ser administradas injegdes em locais onde a pele esta dolorosa a
palpagdo, hematosa, vermelha ou dura.

Seringa pré-cheia

Deve ser injetado todo o contetdo da seringa pré-cheia de Aimovig. Cada seringa pré-cheia destina-se
a uma Unica utilizagdo e esta desenhada para administrar todo o contetdo sem restar conteido
residual.

InstrucGes completas para administragdo encontram-se no folheto informativo.

Caneta pré-cheia
Deve ser injetado todo o contelido da caneta pré-cheia de Aimovig. Cada caneta pré-cheia destina-se a
uma Unica utilizacdo e estd desenhada para administrar todo o contetido sem restar contetdo residual.

Instrugcdes completas para administragdo encontram-se no folheto informativo.

4.3 Contraindicacdes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na secgao 6.1.
4.4  Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagdo

Doentes com determinadas doengas cardiovasculares major foram excluidos dos estudos clinicos (ver
seccdo 5.1). Ndo existem dados de seguranca disponiveis nestes doentes.

Individuos com sensibilidade ao latex

A tampa removivel da seringa/caneta pre-cheia de Aimovig contém latex de borracha natural seca, que
pode causar reagOes alérgicas em individuos com sensibilidade ao latex.



4.5 InteracGes medicamentosas e outras formas de interagdo

N4o é esperado qualquer efeito na exposi¢do de medicamentos coadministrados com base nas vias
metabolicas de anticorpos monoclonais. Nao foram observadas quaisquer interagbes com
contracetivos orais (etinilestradiol/norgestimato) ou sumatriptano nos estudos com volutarios
saudaveis.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

A quantidade de dados sobre a utilizacdo de erenumab em mulheres gravidas, é limitada. Os estudos
em animais ndo indicam efeitos nefastos diretos ou indiretos no que respeita a toxicidade reprodutiva

(ver seccao 5.3). Como medida de precaucdo, é preferivel evitar a utilizacdo de Aimovig durante a
gravidez.

Amamentacao

Desconhece-se se 0 erenumab é excretado no leite materno. Os 1gGs humanos sédo conhecidos por
serem escretados no leite materno durante os primeiros dias ap6s o0 nascimento, o que diminui para
baixas concentra¢fes pouco depois; consequentemente, ndo pode ser excluido um risco para o lactente
durante este curto periodo. Posteriormente, durante a amamentacéo, podera ser considerada a
utilizacdo de Aimovig apenas se clinicamente necessario.

Fertilidade

Os estudos em animais ndo revelaram qualquer impacto na fertilidade feminina e masculina (ver
seccao 5.3).

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

E expectavel que os efeitos de Aimovig sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sejam
nulos ou desprezaveis.

4.8 Efeitos indesejaveis

Sumario do perfil de sequranca

Um total de mais de 2.500 doentes (mais de 2.600 doentes-ano) foram tratados com Aimovig em
estudosde suporte ao registo. Destes, mais de 1.300 doentes foram expostos durante pelo menos
12 meses.

As reacgdes adversas medicamentosas (RAM) notificadas para 70 mg e 140 mg foram reacdes no local
de injecdo (5,6%/4,5%), obstipacdo (1,3%/3,2%), espasmos musculares (0,7%/2,0%) e prurido
(1,0%/1,8%). A maioria das reacGes foram ligeiras ou moderadas em gravidade. Menos de 2% dos
doentes nestes estudos descontinuaram devido a acontecimentos adversos.



Lista tabelada de reacdes adversas

A Tabela 1 lista todas as rea¢des adversas que ocorreram em doentes tratados com Aimovig durante o0s
periodos controlados por placebo de 12 semanas dos estudos. Dentro de cada classe de sistemas de
Orgdos, as RAM séo classificadas por frequéncia, com as mais frequentes primeiro. Dentro de cada
grupo de frequéncia, as reacOes adversas sao apresentadas por ordem decrescente de gravidade.
Adicionalmente, a categoria de frequéncia correspondente a cada reagdo adversa é baseada na seguinte
convengdo: muito frequentes (>1/10); frequentes (>1/100, <1/10); pouco frequentes (>1/1.000,
<1/100); raros (>1/10.000, <1/1.000); muito raros (<1/10.000).

Tabelal Lista das reacGes adversas em estudos clinicos

Classe de Sistemas de Orgéos Termo preferido de Categoria de frequéncia
reacdo adversa

Doencas gastrointestinais Obstipacéo Frequentes

Afecdes dos tecidos cutaneos e Prurido? Frequentes

subcutaneos

Afecdes musculosqueléticas e dos tecidos | Espasmos musculares Frequentes

conjuntivos

Perturbacdes gerais e alteracGes no local | Reagfes no local de Frequentes

de administracéo injecaoP

a Prurido inclui os termos preferidos de prurido generalizado, prurido e exantema pruriginoso.

b Ver secgdo abaixo “Reacdes no local de injecao”.

Descricdo de reacdes adversas selecionadas

Reacdes no local de injecéo

Na fase integrada controlada por placebo de 12 semanas dos estudos, as reacdes no local de injecdo
foram ligeiras e na sua maioria transitorias. Nao ocorreram casos de interrupcéo devido a reagGes no
local de injegdo. As reagdes no local de injecdo mais frequentes foram dor, eritema e prurido. A dor no
local de inje¢do diminuiu tipicamente dentro de 1 hora ap6s administracao.

Reacdes cutaneas
Foram observados casos ndo graves de erupcao cutanea, prurido e inchago/edema, que na maioria dos
casos foram ligeiros e ndo levaram a interrupcao do tratamento.

Imunogenicidade

Nos estudos clinicos, a incidéncia de desenvolvimento de anticorpos anti-erenumab durante a fase de
tratamento em dupla ocultacéo foi de 6,3% (56/884) entre individuos com dose de 70 mg de erenumab
(3 dos quais tiveram atividade neutralizadora in vitro) e de 2,6% (13/504) entre individuos com dose
de 140 mg de erenumab (nenhum dos quais teve atividade neutralizadora in vitro). N&o existiu
qualquer impacto do desenvolvimento de anticorpos anti-erenumab na eficacia ou seguranca.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reagdes adversas apds a autorizacdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizacdo continua da relacéo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de reaces adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Sobredosagem
Né&o foram notificados casos de sobredosagem em estudos clinicos.

Em estudos clinicos foram administradas doses até 280 mg por via subcutanea sem evidéncia de
toxicidade dose-limitante.

Em caso de sobredosagem, o doente deve receber tratamento sintomético e devem ser instituidas
medidas de suporte, conforme necessario.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Analgésicos, medicamentos usados na enxaqueca, cédigo ATC: N02CX07

Mecanismo de acdo

O erenumab é um anticorpo monoclonal humano que se liga ao recetor do peptideo relacionado com o
gene da calcitonina (CGRP). O recetor CGRP esta localizado em locais que sao relevantes para a
patofisiologia da enxaqueca, tais como o ganglio trigémio. Erenumab, compete potente e
especificamente com a ligacdo do CGRP e inibe a sua func¢éo no recetor CGRP, e ndo tem atividade
significativa contra outros membros da familia dos recetores da calcitonina.

O CGRP é um neuropeptideo que modula a sinalizagéo nociceptiva e um vasodilatador que foi
associado com a patofisiologia da enxaqueca. Em contraste com outros neuropeptideos, foi
demonstrado que os niveis de CGRP aumentam significantivamente durante a enxaqueca e regressam
ao normal com o alivio da cefaleia. Em doentes, a perfusdo intravenosa de CGRP induz cefaleia do
tipo enxaqueca.

A inibicéo dos efeitos do CGRP poderd teoricamente atenuar a vasodilatacdo compensatoria em
condigdes relacionadas com isquémia. Um estudo avaliou o efeito de uma dose intravenosa Unica de
140 mg de Aimovig em doentes com angina estavel sob condi¢es controladas de exercicio. Aimovig
demonstrou uma duragdo similar de exercicio em compara¢do com placebo e ndo agravou a isquemia
miocardica nestes doentes.

Eficacia e sequranca clinicas

Aimovig (erenumab) foi avaliado para o tratamento profilatico da enxaqueca em dois estudos
principais através do espetro da enxaqueca em enxaqueca cronica e episédica. Em ambos os estudos,
os doentes incluidos tinham um historial de enxaqueca de pelo menos 12 meses (com e sem aura) de
acordo com os critérios de diagndstico da Classificacdo Internacional de Cefaleias (International
Classification of Headache Disorders) (ICHD-III). Foram excluidos doentes idosos (>65 anos),
doentes com uso excessivo de opioides em estudo em enxaqueca cronica, doentes com uso excessivo
de medicagdo em estudo em enxaqueca episodica, e também doentes com enfarte agudo do miocérdio
pré-existente, acidente vascular cerebral, acidentes isquémicos transitérios, angina instavel, cirurgia de
bypass coronario ou outros procedimentos de revascularizacdo dentro de 12 meses antes do screening.
Doentes com hipertensdo mal controlada ou IMC >40 foram excluidos do Estudo 1.

Enxaqueca cronica

Estudo 1

Aimovig (erenumab) foi avaliado como monoterapia para o tratamento profilatico da enxaqueca
crénica num estudo aleatorizado, em dupla ocultagdo, multicéntrico, controlado por placebo, de 12-
semanas, em doentes com enxaqueca com ou sem aura (>15 dias de cefaleia por més com >8 dias de
enxaqueca por més).




Foram aleatorizados 667 doentes, a uma taxa de 3:2:2, para receber placebo (n = 286) ou 70 mg
(n=191) ou 140 mg (n = 190) erenumab, estratificados pela presenca de uso excessivo de medicacao
aguda (presente em 41% do total de doentes). Os doentes foram autorizados a usar tratamentos agudos
para a cefaleia durante o estudo.

Verificou-se um equilibrio entre as caracteristicas demograficas e as caracteristicas iniciais (baseline)
da doenga entre os bragos do estudo, sendo estas comparaveis. Os doentes tinham uma idade mediana
de 43 anos, 83% eram mulheres e 94% eram caucasianos. A frequéncia média de enxaqueca no inicio
era aproximadamente 18 dias de enxaqueca por més. No total, 68% dos doentes ndo tinham
respondido a uma ou mais terapéuticas farmacologicas profilaticas prévias devido a falta de eficacia
ou tolerabilidade reduzida, e 49% néo tinham respondido a dois ou mais terapéuticas farmacoldgicas
profilaticas prévias devido a falta de eficécia ou tolerabilidade reduzida. Um total de 366 (96%)
doentes nos bragos do erenumab e 265 (93%) doentes no bracgo de placebo completaram o estudo (i.e.
completaram a avaliagdo da Semana 12).

Foi observada reducdo na media do nimero de dias de enxaqueca por més com placebo numa analise
desde 0 Més 1 e, numa analise de acompanhamento semanal, foi observado um inicio do efeito de
erenumab desde a primeira semana de administragéo.

Figural Alteragdo desde os valores iniciais do nimero de dias de enxaqueca por més ao
longo do tempo no Estudo 1 (incluindo o parametro de avaliagdo primario - primary
endpoint - ao Més 3)
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Tabela2  Alteracéo desde os valores iniciais na eficacia e resultados reportados pelos doentes
a Semana 12 no Estudo 1

Aimovig Aimovig Placebo Diferenca no Valor de
(erenumab) (erenumab) (n=281) tratamento p
140 mg 70 mg (95% IC)

(n=187) (n=188)
Resultados de eficacia
DEM
Alteracdo média (95% IC) -6,6 -6,6 -4,2 Ambos -2,5 Ambos
Valores iniciais (DP) (-7,5; -5,8) (-7,5; -5,8) (-4,9; -3,5) (-3,5;-1,4) <0,001

17,8 (4,7) 17,9 (4,4) 18,2 (4,7)
>50% DEM
respondedores Ambos
Percentagem [%] 41,2% 39,9% 23,5% n/a <0,00124
>75% DEM
respondedores
Percentagem [%] 20,9% 17,0% 7,8% n/a n/a®
Dias de medicacéo
aguda especifica para a 70 mg:
enxaqueca por més -1;9 (-2,6; -1,1) Ambos
Alteracdo media (95% IC) -4,1 -3,5 -1,6 140 mg: <0,001?

(-4,7; -3,6) (-4,0; -2,9) (-2,1;-1,1) -2,6 (-3,3;-1,8)
Valores iniciais (DP) 9,7 (7,0) 8,8 (7,2) 9,5 (7,6)
Medidas dos resultados reportados pelos doentes
HIT-6 70 mg:
Alteragdo média® (95% -5,6 -5,6 3.1 -2,5(-3,7;-1,2) n/aP
IC) (-6,5; -4,6) (-6,5; -4,6) (-3,9;-2,3) 140 mg:

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

MIDAS total 70 mg:
Alteracdo média® (95% -19,8 -19.4 -7,5 -11,9 (-19,3; -4,4) n/ab
IC) (-25,6; -14,0) (-25,2; -13,6) (-12,4; -2,7) 140 mg:

-12,2 (-19,7, -4,8)

IC = intervalo de confianga; DEM = dias de enxaqueca por més; HIT-6 = Teste do impacto da cefaleia (Headache

Impact Test); MIDAS = Avaliacéo da Incapacidade por Enxaqueca (Migraine Disability Assessment)
Para os parametros de avaliagdo secundarios - secondary endpoints, todos os valores de p sdo reportados como
valores de p ndo ajustados e sdo estatisticamente significativos apds o ajuste para comparagdes multiplas.

b Para parametros de avaliacdo exploratérios - exploratory endpoints, ndo foi apresentado nenhum valor de p.

¢ Para HIT-6: A alteracdo e reducdo desde os valores iniciais foram avaliadas nas Ultimas 4 semanas da fase de
tratamento em dupla ocultacdo de 12 semanas. Para MIDAS: A alteracdo e reducgéo desde os valores iniciais
foram avaliadas ao longo de 12 semanas. Para a recolha de dados foi usado um periodo de chamada de
3 meses.

d O valor de p foi calculado com base na odds ratio.

Em doentes que ndo responderam a uma ou mais terapéuticas farmacolégicas profilaticas a diferenca
no tratamento para a reducdo de dias de enxaqueca por més (DEM) observada entre erenumab 140 mg
e placebo foi -3,3 dias (95% IC: -4,6; -2,1) e entre erenumab 70 mg e placebo -2,5 dias (95% IC: -3,8;
-1,2). Em doentes que ndo responderam a duas ou mais terapéuticas farmacoldgicas profilaticas a
diferenca no tratamento foi -4,3 dias (95% IC: -5,8; -2,8) entre erenumab 140 mg e placebo e -2,7 dias
(95% IC: -4,2; -1,2) entre erenumab 70 mg e placebo. Houve também uma proporcéo superior de
individuos tratados com erenumab que atingiram pelo menos 50% de reducdo de DEM em
comparagdo com placebo nos doentes que ndo responderam a uma ou mais terapéuticas
farmacoldgicas profilaticas (40,8% para 140 mg, 34,7% para 70 mg versus 17,3% para placebo), com
odds ratio de 3,3 (95% IC: 2,0; 5,5) para 140 mg e 2,6 (95% IC: 1,6; 4,5) para 70 mg. Em doentes que
ndo responderam a duas ou mais terapéuticas farmacolégicas profilaticas a proporcao foi 41,3 % para
140 mg e 35,6% para 70 mg versus 14,2% para placebo com odds ratio de 4,2 (95% IC: 2,2; 7,9) e 3,5
(95% IC: 1,8; 6,6), respetivamente.




Aproximadamente 41% dos doentes no estudo tinham uso excessivo de medicagdo. A diferenca no
tratamento observada entre erenumab 140 mg e placebo e entre erenumab 70 mg e placebo para a
reducéo dos DEM nestes doentes foi -3,1 dias (IC 95%: -4,8; -1,4) em ambos 0s casos, e para a
reducdo dos dias de medicacdo aguda especifica para a enxaqueca foi -2,8 (IC 95%: -4,2, -1,4) para
140 mg e -3,3 (IC 95%: -4,8, -1,9) para 70 mg. Verificou-se uma proporcao superior de doentes no
grupo de erenumab que atingiu pelo menos 50% de reducdo dos DEM em comparacdo com placebo
(34,6% para 140 mg, 36,4% para 70 mg versus 17,7% para placebo), com odds ratio de 2,5 (IC 95%:
1,3;4,9) e 2,7 (IC 95%: 1,4; 5,2), respetivamente.

A eficécia foi sustentada até 1 ano na extensao aberta do Estudo 1 no qual os doentes receberam

70 mg e/ou 140 mg de erenumab. 74,1% dos doentes completaram a extensdo de 52 semanas. No
conjunto das duas doses, observou-se uma reducédo de -9,3 DEM ap6s 52 semanas relativamente aos
valores iniciais do estudo principal. 59% dos doentes que completaram o estudo atingiram uma
resposta de 50% no Ultimo més do estudo.

Enxaqueca episddica

Estudo 2

Aimovig (erenumab) foi avaliado para o tratamento profilatico da enxaqueca episodica num estudo
aleatorizado, em dupla ocultacdo, multicéntrico, controlado por placebo, de 24-semanas, em doentes
com enxaqueca com ou sem aura (4-14 dias de enxaqueca por més).

Foram aleatorizados 955 doentes, a uma taxa de 1:1:1, para receber 140 mg (n = 319) ou, 70 mg
(N = 317) de erenumab ou placebo (n = 319). Os doentes foram autorizados a usar tratamentos agudos
para a cefaleia durante o estudo.

Verificou-se um equilibrio entre as caracteristicas demograficas e as caracteristicas iniciais (baseline)
da doenga entre os bracos do estudo, sendo estas comparaveis. Os doentes tinham uma idade mediana
de 42 anos, 85% eram mulheres e 89% eram caucasianos. A frequéncia média de enxaqueca no inicio
era aproximadamente 8 dias de enxaqueca por més. No total, 39% dos doentes ndo tinham respondido
a uma ou mais terapéuticas farmacoldgicas profilaticas prévias devido a falta de eficacia ou
tolerabilidade reduzida. Um total de 292 doentes (92%) para 140 mg, 284 doentes (90%) para 70 mg e
282 doentes (88%) no brago de placebo completaram a fase dupla ocultacéo.



Os doentes tratados com erenumab tiveram uma reducdo clinicamente relevante e estatisticamente
significativa desde os valores iniciais na frequéncia de dias de enxaqueca dos Meses 4 a 6 (Figura 2)
em comparacgdo com os doentes a receber placebo. Foram observadas diferencas para o placebo desde
0 Més 1.

Figura2  Alteracao desde os valores iniciais do nimero de dias de enxagueca por més ao
longo do tempo no Estudo 2 (incluindo o parametro de avaliagdo primario - primary
endpoint - ao longo dos Meses 4, 5 ¢ 6)

—+— Placebo
—a= Erenumab 70 mg
—a&- Erenumab 140 mg

Change in Monthly Migraine Days
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Change in Monthly Migraine Days =Alteracdo do Numero de Dias de Enxaqueca por Més
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Tabela3  Alteracdo desde os valores iniciais na eficacia e resultados reportados pelos doentes
as Semanas 13-24 no estudo 2

Aimovig Aimovig Placebo Diferenca no Valor de
(erenumab) (erenumab) (n=316) tratamento p
140 mg 70 mg (95% IC)
(n=318) (n=312)
Resultados de eficacia
DEM
Alteracdo média -3,7 -3,2 -1,8 70 mg: -1,4 (-1,9; -0,9) Ambos
(95% IC) (-4,0; -3,3) (-3,6;-2,9) (-2,2;-1,5) 140 mg: -1,9 (-2,3;-1,4)  <0,0012
Valores iniciais 8,3(2,5) 8,3 (2,5) 8,2 (2,5)
(BP)
>50% DEM
respondedores Both
Percentagem [%] 50,0% 43,3% 26,6% n/a <0,0012¢
>75% DEM
respondedores
Percentagem [%] 22,0% 20,8% 7,9% n/a n/a®
Dias de medicacéo
aguda especifica
para a enxaqueca
por més 70 mg: -0,9(-1,2; -0,6) Both
Alteracdo média -1,6 -11 -0,2 140 mg: -1,4 (-1,7;-1,1) ~ <0,001*
(95% IC) (-1,8;-1,4) (-1,3;-0,9) (-0,4;0,0)
Valores iniciais 3,4 (3,5 3,2 (3,4) 3.4 (3,4)
(BP)
Medidas dos resultados reportados pelos doentes
HIT-6
Alteracdo média® -6,9 -6,7 -4,6 70 mg: -2,1 (-3,0; -1,1) n/aP
(95% 1C) (-7,6;-6,3) (-7,4;-6,0) (-5,3; -4,0) 140 mg: -2,3 (-3,2; -1,3)
MIDAS
(modificado) total n/a®
Alteracdo média® -7,5 -6,7 -4,6 70 mg: -2,1 (-3,3; -0,9)
(95% 1C) (-8,3; -6,6) (-7,6,-5,9) (-5,5; -3,8) 140 mg: -2,8 (-4,0; -1,7)

IC = intervalo de confianca; DEM = dias de enxaqueca por més; HIT-6 = Teste do impacto da cefaleia

(Headache Impact Test); MIDAS = Avaliagdo da Incapacidade por Enxaqueca (Migraine Disability Assessment)
Para os parametros de avaliagdo secundarios - secondary endpoints, todos os valores de p sdo reportados
como valores de p ndo ajustados e sdo estatisticamente significativos ap6s o ajuste para comparacées

multiplas.

b Para parametros de avaliacdo exploratorios - exploratory endpoints, ndo foi apresentado nenhum valor de
p.

¢ Para HIT-6: A alteracdo e reducdo desde os valores iniciais foram avaliadas nas Gltimas 4 semanas da fase

de tratamento em dupla ocultacdo de 12 semanas. Para MIDAS: A alteracdo e reducdo desde os valores
iniciais foram avaliadas ao longo de 24 semanas. Para a recolha de dados foi usado um periodo de
chamada de 1 més.

d O valor de p foi calculado com base na odds ratio.

Em doentes que ndo responderam a uma ou mais terapéuticas farmacolégicas profilaticas a diferenca
no tratamento para a reducdo de DEM observada entre erenumab 140 mg e placebo foi -2,5 (95% IC: -
3,4; -1,7) e entre erenumab 70 mg e placebo -2,0 (95% IC: -2,8; -1,2). Houve também uma propor¢ao
superior de individuos tratados com erenumab que atingiram pelo menos 50% de redugdo de DEM em
comparagdo com placebo (39,7% para 140 mg e 38,6% para 70 mg, com odds ratio de 3,1 [95% IC:
1,7;5,5] € 2,9 [95% IC: 1,6; 5,3], respetivamente).
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A eficécia foi sustentada até 1 ano na parte de re-aleatorizacao ativa do Estudo 2. Os doentes foram re-
aleatorizados na fase de tratamento ativo (FTA) a 70 mg ou 140 mg de erenumab. 79,8% completaram
todo o estudo até as 52 semanas. A reducdo no nimero de dias de enxaqueca por més desde os valores
iniciais até @ Semana 52 foi de -4,22 no grupo de 70 mg da FTA e -4,64 dias no grupo de 140 mg da
FTA. Na Semana 52, a proporcao de individuos que atingiu uma reducao >50% nos DEM desde os
valores iniciais foi de 61,0% no grupo de 70 mg da FTA e 64,9% no grupo de 140 mg da FTA.

Populacdo pediatrica

A Agéncia Europeia de Medicamentos diferiu a obrigacdo de apresentacéo dos resultados dos estudos
com Aimovig na prevencado de cefaleias de enxaqueca em um ou mais subgrupos da populacéo
pediatrica (ver seccdo 4.2 para informacéo sobre utilizacdo pediatrica).

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O erenumab exibe uma cinética nao linear como resultado da ligacéo ao recetor CGRP-R. No entanto,
em doses terapeuticamente relevantes, a farmacocinética do erenumab apds administracdo subcutanea
a cada 4 semanas é predominantemente linear devido a saturacdo da ligagdo ao CGRP-R. A
administracdo subcutanea de uma dose de 140 mg uma vez por més e de uma dose de 70 mg uma vez
por més em voluntérios saudaveis resultou numa Cnax média (desvio padrdo [DP]) de 15,8 (4,8) pg/mi
e 6,1 (2,1) pg/ml, respetivamente, e AUCrina média (DP) de 505 (139) dias*pg/ml e

159 (58) dias*ug/ml, respetivamente.

Apds administracdo subcutanea de doses de 140 mg a cada 4 semanas foi observada acumulacéo

inferior a 2 vezes nas concentragdes séricas minimas e as concentracdes sericas minimas
aproximaram-se do estado estacionario apds 12 semanas de administracéo.

Absorcéo
Apo6s uma dose subcutanea Unica de 140 mg ou 70 mg de erenumab administrada a adultos saudaveis,

foram atingidas medianas de concentragdes séricas pico em 4 a 6 dias, e a biodisponibilidade absoluta
estimada foi 82%.

Distribuicdo

Apo6s uma Unica dose intravenosa de 140 mg, o volume de distribuicdo médio (DP) durante a fase
terminal (Vz) foi estimado em 3,86 (0,77) L.

Biotransformacao / Eliminacdo

Foram observadas duas fases de eliminacéo para o erenumab. Em concentracfes baixas, a eliminagédo
ocorre predominantemente através da ligagdo saturada ao alvo (CGRP-R), enquanto em concentracoes
superiores a eliminagdo do erenumab ocorre principalmente através de uma via proteolitica ndo
especifica. Durante o periodo de administracdo, o erenumab é predominantemente eliminado através
de uma via proteolitica ndo especifica com uma semivida efetiva de 28 dias.

Populacdes especiais

Doentes com compromisso renal

Nao foram estudados doentes com compromisso renal grave (TFGe <30 ml/min/1,73 m?). A analise
farmacocinética populacional de dados integrados dos estudos clinicos de Aimovig néo revelou uma
diferenca na farmacocinética do erenumab em doentes com compromisso renal ligeiro ou moderado
relativamente aqueles com funcdo renal normal (ver seccéao 4.2).
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Doentes com compromisso hepatico

Néo foram realizados estudos em doentes com compromisso hepético. Erenumab, como um anticorpo
monoclonal humano, ndo é metabolizado pelas enzimas do citocromo P450 e a depuracgdo hepatica nao
€ uma via principal de depuracdo do erenumab (ver sec¢do 4.2).

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados ndo clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos convencionais
de farmacologia de seguranca, toxicidade de dose repetida, toxicidade reprodutiva e desenvolvimento.

Né&o foram conduzidos estudos de carcinogenicidade com erenumab. O erenumab n&o é
farmacologicamente ativo em roedores. Tem atividade biol6gica no macaco-cinomolgo, mas esta
espécie ndo é um modelo apropriado para a avaliagdo do risco tumorigénico. O potencial mutagénico
do erenumab ndo foi avaliado; no entanto, ndo é esperado que anticorpos monoclonais alterem o ADN
OU Cromossomas.

Em estudos de toxicidade de dose repetida, com base na AUC sérica, ndo existiram quaisquer reacdes
adversas em macacos sexualmente maduros com doses subcutaneas até 150 mg/kg duas vezes por
semana até 6 meses com exposigdes sistémicas até 123 vezes e 246 vezes superiores a dose clinica de
140 mg e 70 mg, respetivamente, a cada 4 semanas. Nestes estudos também n&o existiram quaisquer
reacOes adversas em marcadores alternativos de fertilidade (anatomica patoldgica ou alteragdes
histopatoldgicas em 6rgaos reprodutores).

Num estudo de reprodug@o no macaco-cinomolgo, com base ha AUC, ndo existiram quaisquer efeitos
na gravidez, desenvolvimento embriofetal ou p6s-natal (até aos 6 meses de idade) quando erenumab
foi administrado durante a gravidez a niveis de exposi¢do aproximadamente 17 vezes e 34 vezes
superiores do que aqueles atingidos em doentes a receber erenumab 140 mg e 70 mg, respetivamente,
a cada 4 semanas no regime de dosagem baseado na AUC. Concentragdes séricas mensuraveis foram
observadas no macaco infantil & nascenca, confirmando que erenumab, como outros anticorpor IgG,
atravessa a barreira placentaria.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Sacarose

Polissorbato 80

Hidroxido de sddio (para ajuste do pH)

Acido acético glacial

Agua para preparacOes injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo deve ser misturado com outros
medicamentos.

6.3 Prazo de validade

2 anos
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6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Seringa pré-cheia

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C). N&o congelar.

Manter a seringa pré-cheias dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Apos retirar do frigorifico, Aimovig tem de ser utilizado dentro de 14 dias quando conservado a
temperatura ambiente (até 25°C), ou rejeitado. Caso seja conservado a uma temperatura superior ou
por um periodo mais longo tem de ser rejeitado.

Caneta pré-cheia

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C). Néo congelar.

Manter as canetas pré-cheias dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Ap0s retirar do frigorifico, Aimovig tem de ser utilizado dentro de 14 days quando conservado a
temperatura ambiente (até 25°C), ou rejeitado. Caso seja conservado a uma temperatura superior ou
por um periodo mais longo tem de ser rejeitado.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

Seringa pré-cheia

Aimovig é fornecido numa seringa pré-cheia (1 ml, vidro Tipo 1) com uma agulha de aco inoxidavel e
uma tampa de agulha (borracha contendo latex).

Aimovig esta disponivel em embalagens contendo 1 seringa pré-cheia.

Caneta pré-cheia

Aimovig é fornecido numa caneta pré-cheia (1 ml, vidro Tipo 1) com uma agulha de aco inoxidavel e
uma tampa de agulha (borracha contendo latex).

Aimovig esta disponivel em embalagens contendo 1 caneta pré-cheia e em embalagens multiplas
contendo 3 (3x1) canetas pré-cheias.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.
6.6  Precauc0es especiais de eliminacdo e manuseamento

Antes da administracéo, a solucdo deve ser inspecionada visualmente. A soluc¢do ndo deve ser injetada
se estiver turva, distintamente amarela ou se contiver flocos ou particulas.

Seringa pré-cheia

Para evitar desconforto no local de inje¢do, a(s) seringa(s) pré-cheia(s) deve(m) ser deixada(s) a
temperatura ambiente (até 25°C) durante pelo menos 30 minutos antes da injecdo. Deve ser também
protegida da luz solar direta. Todo o contetdo da(s) seringa(s) pré-cheia(s) tem de ser injetado. A(s)
seringa(s) ndo pode(m) ser aquecida(s) pela utilizacdo de uma fonte de calor tal como dgua quente ou
micro-ondas e ndo pode ser agitada.
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Caneta pré-cheia

Para evitar desconforto no local de inje¢do, a(s) caneta(s) pré-cheia(s) deve(m) ser deixada(s) a
temperatura ambiente (até 25°C) durante pelo menos 30 minutos antes da injecdo. Deve ser também
protegida da luz solar direta. Todo o contetdo da(s) caneta(s) pré-cheia(s) tem de ser injetado. A(S)
caneta(s) ndo pode(m) ser aquecida(s) pela utilizacdo de uma fonte de calor tal como &gua quente ou
micro-ondas e ndo podem ser agitadas.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irlanda

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/1/18/1293/001-003

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Esta disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/
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ANEXO I1
FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) DE
ORIGEM BIOLOGICA E FABRICANTE(S)
RESPONSAVEL(VEIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E UTILIZACAO

OUTRAS CONDIC}()ES E REQUISITOS DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CONDIGOES OU RESTRIGOES RELATIVAS A
UTILIZAGAO SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO
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A.  FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE(S) RESPONSAVEL(VEIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do(s) fabricante(s) da(s) substancia(s) ativa(s) de origem biologica

Amgen, Inc.

One Amgen Center Drive
Thousand Oaks

CA

91320

Estados Unidos

Nome e endereco do(s) fabricante(s) responsavel(veis) pela libertacdo do lote

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nuremberga
Alemanha

O folheto informativo que acompanha o medicamento tem de mencionar o nome e endereco do

fabricante responsavel pela libertagdo do lote em causa.

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO

Medicamento de receita médica restrita, de utilizagdo reservada a certos meios especializados (ver

anexo |: Resumo das Caracteristicas do Medicamento, sec¢éo 4.2).

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

o Relatérios Periddicos de Seguranca

Os requisitos para a apresentacao de relatorios periddicos de seguranca para este medicamento

estdo estabelecidos na lista Europeia de datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos

termos do n.° 7 do artigo 107.°-C da Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualiza¢@es subsequentes

publicadas no portal europeu de medicamentos.

O Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado devera apresentar o primeiro relatério periédico

de seguranca para este medicamento no prazo de 6 meses apds a concessao da autorizacao.

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

o Plano de Gestéo do Risco (PGR)
O Titular da AIM deve efetuar as atividades e as intervencdes de farmacovigilancia requeridas e

detalhadas no PGR apresentado no Médulo 1.8.2. da Autorizagdo de Introducdo no Mercado, e
quaisquer atualizagdes subsequentes do PGR que sejam acordadas.
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Deve ser apresentado um PGR atualizado:

o A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos

o Sempre que o sistema de gestdo do risco for modificado, especialmente como resultado da
rececdo de nova informacédo que possa levar a alteraces significativas no perfil beneficio-risco

ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou
minimizacdo do risco).
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ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM DA EMBALAGEM UNITARIA - seringa pré-cheia

1. NOME DO MEDICAMENTO

Aimovig 70 mg solugdo injetavel em seringa pré-cheia
erenumab

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Uma seringa pré-cheia contém 70 mg de erenumab.

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém também: sacarose, polissorbato 80, hidroxido de sddio, acido acético glacial, &gua para
preparacOes injetaveis.
A tampa de agulha contém latex.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solucéo injetavel

1 seringa pré-cheia

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea
Para uma Unica utilizacéo.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

21



9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Ndo congelar.
Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanda

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/18/1293/003 Embalagem contendo 1 seringa pré-cheia

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14.  CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

[ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Aimovig 70 mg

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
NN:
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA SERINGA

| 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Aimovig 70 mg injetavel
erenumab
SC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRAGCAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

4. NUMERO DO LOTE

‘ 5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

| 6. OUTROS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM DA EMBALAGEM UNITARIA - caneta pré-cheia

1. NOME DO MEDICAMENTO

Aimovig 70 mg solucdo injetavel em caneta pré-cheia
erenumab

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Uma caneta pré-cheia contém 70 mg erenumab.

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém também: sacarose, polissorbato 80, hidréxido de sédio, &cido acético glacial, dgua para
preparacOes injetaveis.
A tampa de agulha contém latex.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solucgéo injetavel

1 caneta pré-cheia

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea
Para uma Unica utilizacao.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Ndo congelar.
Manter a caneta pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanda

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/18/1293/001 Embalagem contendo 1 caneta pré-cheia

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14.  CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

[ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Aimovig 70 mg

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador Unico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
NN:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM EXTERIOR DA EMBALAGEM MULTIPLA (INCLUINDO BLUE BOX) —
caneta pre-cheia

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aimovig 70 mg solucéo injetavel em caneta pré-cheia
erenumab

| 2. DESCRIGCAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Uma caneta pré-cheia contém 70 mg erenumab.

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém também: sacarose, polissorbato 80, hidréxido de sédio, &cido acético glacial, dgua para
preparages injetaveis.
A tampa de agulha contém latex.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solucgéo injetavel

Embalagem multipla: 3 (3 embalagens de 1) canetas pré-cheias

5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea
Para uma Unica utilizacéo.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Nao congelar.
Manter as canetas pré-cheias dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanda

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/18/1293/002 Embalagem multipla contendo 3 (3x 1) canetas pré-cheias

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14.  CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

[ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Aimovig 70 mg

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC:
SN:
NN:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM INTERMEDIA DA EMBALAGEM MULTIPLA (SEM BLUE BOX) — caneta
pré-cheia

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

Aimovig 70 mg solucéo injetavel em caneta pré-cheia
erenumab

| 2. DESCRIGCAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Uma caneta pré-cheia contém 70 mg erenumab.

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém também: sacarose, polissorbato 80, hidroxido de sédio, &cido acético glacial, agua para
preparages injetaveis.
A tampa de agulha contém latex.

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solucgéo injetavel

1 caneta pré-cheia
Componente de uma embalagem multipla. Ndo pode ser vendido separadamente.

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcuténea
Para uma Unica utilizacéo.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Nao congelar.
Manter a caneta pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanda

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/18/1293/002 Embalagem multipla contendo 3 (3x 1) canetas pré-cheias

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14.  CLASSIFICAGAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

[ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Aimovig 70 mg

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA CANETA

| 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Aimovig 70 mg injetavel
erenumab
SC

‘ 2. MODO DE ADMINISTRAGCAO

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

4. NUMERO DO LOTE

‘ 5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

| 6. OUTROS
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Aimovig 70 mg solucéo injetavel em seringa pré-cheia
erenumab

V Este medicamento esta sujeito a monitorizacdo adicional. Isto ir4 permitir a rapida identificacdo de
nova informacéo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos secundarios que tenha.
Para saber como comunicar efeitos secundarios, veja o final da secgdo 4.

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacé&o importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doencga.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

O que é Aimovig e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Aimovig
Como utilizar Aimovig

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Aimovig

Conteido da embalagem e outras informacGes

Uk wd P

1. O que é Aimovig e para que é utilizado

Aimovig contém a substancia ativa erenumab. Pertence a um grupo de medicamentos chamados
anticorpos monoclonais.

Aimovig atua através do bloqueio da atividade da molécula CGRP, que foi relacionada com a
enxaqueca (CGRP significa peptideo relacionado com o gene da calcitonina).

Aimovig é utilizado para prevenir a enxaqueca em adultos que tém pelo menos 4 dias de enxaqueca
por més quando inicia o tratamento com Aimovig.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Aimovig

N&o utilize Aimovig:
- se tem alergia ao erenumab ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccao 6).

Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu médico antes de utilizar Aimovig:

- se alguma vez teve uma reacdo alérgica ao latex de borracha. O recipiente deste medicamento
contém latex de borracha na tampa.

- se sofre de uma doenga cardiovascular. Aimovig ndo foi estudado em doentes com determinadas
doencas cardiovasculares.
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Criancas e adolescentes
N&o dé este medicamento a criangas ou adolescentes (menores de 18 anos de idade) porque a
utilizacdo de Aimovig ndo foi estudada neste grupo etario.

Outros medicamentos e Aimovig
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier a
utilizar outros medicamentos.

Gravidez e amamentagdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
antes de tomar este medicamento.

Gravidez
O seu médico ira decidir se deve parar de usar Aimovig durante a gravidez.

Amamentacio
Os anticorpos monoclonais como Aimovig sdo conhecidos por passar para o leite materno durante o0s

primeiros dias ap6s 0 hascimento, mas apos este primeiro periodo Aimovig pode ser utilizado. Fale
com o seu médico acerca de Aimovig enquanto estd a amamentar para ajuda-la a decidir se deve parar
de amamentar ou parar de utilizar Aimovig.

Condugcdao de veiculos e utilizacdo de maquinas
E improvavel que Aimovig afecte a sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Aimovig contém sddio
Aimovig contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por dose ou seja, é praticamente “isento de
s0dio”.

3. Como utilizar Aimovig

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico se tiver
duvidas.

Se ndo notou qualquer efeito do tratamento apds 3 meses, informe o seu médico que ira decidir se deve
continuar o tratamento.

Se 0 seu médico prescreve a dose de 70 mg deve utilizar uma injecdo uma vez a cada 4 semanas. Se 0
seu médico prescreve a dose de 140 mg deve utilizar duas injeces uma vez a cada 4 semanas. A
segunda injecdo deve ser administrada imediatamente ap0s a primeira num local de injecdo diferente.
Certifique-se de que injeta todo o contedido de ambas as seringas.

Aimovig é dado como uma injecao sob a sua pele (conhecido como injecdo subcutanea). Pode ou o
seu cuidador pode dar a injecdo no seu abdémen ou na sua coxa. A zona exterior do seu braco pode
também ser utilizada como um local de injecdo, mas apenas se outra pessoa lhe der a injecéo. Se
necessitar de 2 inje¢des, estas devem ser dadas em locais diferentes para evitar que a pele endureca e
ndo devem ser dadas em locais onde a pele esta dolorosa ao toque, tem ndédoas negras, esta vermelha
ou dura.

O seu médico ou enfermeiro ird dar-lhe, ou ao seu cuidador, treino acerca da forma correta de preparar
e injetar Aimovig. N&o tente injetar Aimovig até que este treino tenha sido dado.

As seringas de Aimovig destinam-se a uma Unica utilizacao.

Para instrucdes detalhadas acerca de como injetar Aimovig, ver “Instrugcdes para administracdo de
Aimovig seringa pré-cheia” no final deste folheto.
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Se utilizar mais Aimovig do que deveria
Se tiver recebido mais Aimovig do que deveria ou se a dose foi dada mais cedo do que deveria,
informe o seu médico.

Caso se tenha esquecido de tomar utilizar Aimovig

- Se se tiver esquecido de uma dose de Aimovig, tome-a assim que possivel ap6s ter percebido.

- Depois contacte o seu médico, que lhe dird quando deve agendar a sua préxima toma. Siga o
novo esquema exatamente como o seu médico lhe indicou.

Se parar de tomar Aimovig
Né&o pare de utilizar Aimovig sem consultar o seu médico primeiro. Os seus sintomas podem regressar
se parar o tratamento.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4, Efeitos secundéarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos secundarios possiveis estao listados em baixo. A maioria destes efeitos secundarios sdo
ligeiros a moderados.

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

- prisdo de ventre

- comich&o

- espasmos musculares

- reacdes no local de injecdo, tais como dor, vermelhiddo e inchago onde a injegdo é administrada.

Aimovig podera causar reagdes cutaneas tais como erupc¢ao na pele ou comichao que séo
habitualmente ligeiras.

Comunicacao de efeitos secundéarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Aimovig

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e embalagem exterior, apos
EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Manter a(s) seringa(s) dentro da embalagem exterior para proteger da luz. Conservar no frigorifico
(2°C —8°C). Néo congelar.

Apos Aimovig ter sido retirado do frigorifico, tem de ser mantido a temperatura ambiente (até 25°C)

na embalagem exterior e tem de ser utilizado dentro de 14 dias, ou entédo rejeitado. N&o coloque
Aimovig de novo no frigorifico uma vez que tenha sido removido.
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N&o utilize este medicamento se notar que a solugdo contém particulas, esta turva ou esta
distintamente amarela.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacg6es

Qual a composi¢do de Aimovig

- A substancia ativa é erenumab. Cada seringa pré-cheia contém 70 mg de erenumab.

- Os outros ingredientes sdo sacarose, polissorbato 80, hidréxido de sodio, &cido acético glacial,
agua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Aimovig e contedo da embalagem
A solucdo injetavel de Aimovig é limpida a opalescente, incolor e ligeiramente amarela, e
praticamente livre de particulas.

Cada embalagem contém uma seringa pré-cheia de utilizagdo Unica.

Titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irlanda

Fabricante

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nuremberga
Alemanha

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacéao de Introducdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA | Novartis Baltics” Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +3705 269 16 50
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Tem: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungéria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 2730 Tel: +31 26 37 82 111
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Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)Mado
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30210 281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 155 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +3902 96 54 1

Kvmpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA “Novartis Baltics”
Tel: +371 67 887 070

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Outras fontes de informacao

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom
Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +44 1276 698370

Esta disponivel informag&o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia

Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/
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Instrucdes para administracdo de Aimovig seringa pré-cheia

lustragdo da seringa

Antes de utilizar Depois de utilizar
Embolo — Embolo utilizado
Rebordo para dedos
AR
E Rétulo e prazo de validade
Rebordo para dedos
r% Tambor utilizado
Rétulo e prazo de validade i |-
Tambor
Agulha utilizada
Solugéo —
Tampa cinzenta da Tampa cinzenta da
seringa colocada seringa removida

Nota: A agulha esta no interior.
Geral

Antes de utilizar Aimovig seringa pré-cheia, leia esta informacéo
importante:

Passo 1: Prepare a seringa

Nota: A dose prescrita de Aimovig ou é de 70 mg ou de 140 mg. Isto significa que para a dose de
70 mg tem de injetar o conteldo de uma seringa de utilizacdo Unica de 70 mg. Para uma dose de
140 mg tem de injetar o contetido de duas seringas de utiliza¢do Unica de 70 mg, uma apos a outra,
para obter a sua dose completa deste medicamento.

(A)

Retire a(s) seringa(s) de Aimovig da embalagem segurando-a(s) pelo tambor. Podera ter de usar uma
ou duas seringas dependendo da sua dose prescrita. N&o agitar.

Para evitar desconforto no local de injecéo, deixe a(s) seringa(s) a temperatura ambiente durante pelo
menos 30 minutos antes de injetar.

Nota: N&o tente aquecer a(s) seringa(s) utilizando uma fonte de calor tal como dgua quente ou micro-
ondas.
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(B)

Inspecione cada seringa. Certifique-se de que a solucéo que vé na seringa é limpida e incolor a
ligeiramente amarela.

Nota:

- N&o utilize a seringa se qualquer parte parecer estar rachada ou partida.

- Né&o utilize a seringa se esta caiu.

- N&o utilize a seringa se a tampa de agulha estiver ausente ou ndo estiver firmemente presa.

Em todos os casos acima descritos, utilize uma nova seringa, e se estd inseguro contacte o seu médico
ou farmacéutico.

©

Relina todos 0s materiais necessarios il
para as injecoes: =

&

Lave bem as suas maos com sabdo e
agua.

Numa superficie de trabalho limpa e =\
bem iluminada, cologue: )
- Nova seringa
- Toalhetes com &lcool
- Bolas de algodao ou compressas
de gaze
- Penso
- Contentor para objetos cortantes
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(D)

Prepare e limpe o(s) local(is) de injecéo.

Braco
» Area do
estdmago
(abdémen)
Coxa
o b Lo
Pode utilizar qualquer um dos seguintes locais de injecéo:

- Coxa
- Area do estdmago (abdémen) (exceto numa area de 5 cm em redor do umbigo)
- Zona exterior do brago (apenas se outra pessoa lhe estd a administrar a injecao)

Limpe o local de inje¢cdo com um toalhete com alcool e deixe a pele secar.

Escolha um local diferente de cada vez que se injetar. Se precisar de utilizar o mesmo local de
injecdo, certifique-se apenas de que ndo é o mesmo ponto daquele local que utilizou da ultima vez.

Nota:

- Apos ter limpo a &rea, ndo Ihe toque de novo antes de injetar.

- Né&o escolha uma zona onde a pele esta dolorosa ao toque, tem nddoas negras, esta vermelha,
ou dura. Evite injetar em zonas com cicatrizes ou estrias.

Passo 2: Prepare-se
B)
Tire a tampa cinzenta da agulha a direito e na direcdo oposta ao corpo, apenas quando estiver pronto

para injetar. A injecdo tem de ser administrada dentro de 5 minutos. E normal ver uma gota de
liquido na ponta da agulha.

Nota:

- N&o deixe a tampa cinzenta da agulha removida durante mais do que 5 minutos. Isto podera
secar o medicamento.

- Né&o tor¢a ou dobre a tampa cinzenta da agulha.

- N&o ponha a tampa cinzenta da agulha de volta na seringa apés esta ter sido removida.
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(F)

Aperte firmemente a pele no local de injecéo.

Nota: Mantenha a pele apertada enquanto injeta.
Passo 3: Injete
G)

Enquanto aperta, insira a seringa na pele num angulo de 45 a 90 graus.

Né&o coloque o dedo no émbolo enquanto insere a agulha.

(H)

Utilizando pressdo lenta e constante, empurre a haste do émbolo até ao fundo até que deixe de se
mover.

U]

Quando terminado, liberte o polegar, e gentilmente tire a seringa da pele e depois liberte a pele
apertada.

Nota: Quando remover a seringa, se parecer que ainda existe medicamento dentro do tambor da
seringa isto significa que ndo recebeu a dose completa. Contacte o seu médico.
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Passo 4: Termine

)

Elimine a seringa utilizada e a tampa cinzenta da agulha.
Coloque a seringa utilizada num contentor para objetos cortantes
imediatamente apo6s utilizagdo. Fale com o seu médico ou
farmacéutico acerca de eliminacdo adequada. Podera existir
regulamentacdo local para eliminacao.

Nota:

- Na&o reutilize a seringa.

- Né&o recicle a seringa ou o contentor para objetos cortantes,
nem os deite no lixo doméstico.

Mantenha sempre o contentor para objetos cortantes fora do

alcance das criangas.

(K)

Examine o local de injeg&o.
Se existir algum sangue na pele, pressione uma bola de algoddo ou compressa de gaze no local de
injecdo. N&o esfregue o local de injecdo. Aplique um penso se necessario.

Caso a sua dose seja 140 mg, repita todos os passos com a segunda seringa
para injetar a dose completa.
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Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Aimovig 70 mg solucéo injetavel em caneta pré-cheia
erenumab

V Este medicamento esta sujeito a monitorizacdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificacdo de
nova informacéo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos secundarios que tenha.
Para saber como comunicar efeitos secundarios, veja o final da secgdo 4.

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacé&o importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver secgéo 4.

O que contém este folheto:

O que é Aimovig e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Aimovig
Como utilizar Aimovig

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Aimovig

Contetido da embalagem e outras informacdes

Uk wd P

1. O que é Aimovig e para que é utilizado

Aimovig contém a substancia ativa erenumab. Pertence a um grupo de medicamentos chamados
anticorpos monoclonais.

Aimovig atua através do bloqueio da atividade da molécula CGRP, que foi relacionada com a
enxaqueca (CGRP significa peptideo relacionado com o gene da calcitonina).

Aimovig é utilizado para prevenir a enxaqueca em adultos que tém pelo menos 4 dias de enxaqueca
por més quando inicia o tratamento com Aimovig.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Aimovig

N&o utilize Aimovig:
- se tem alergia ao erenumab ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccao 6).

Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu médico antes de utilizar Aimovig:

- se alguma vez teve uma reacdo alérgica ao latex de borracha. O recipiente deste medicamento
contém latex de borracha na tampa.

- se sofre de uma doenga cardiovascular. Aimovig ndo foi estudado em doentes com determinadas
doencas cardiovasculares.

Criancas e adolescentes

N&o dé este medicamento a criangas ou adolescentes (menores de 18 anos de idade) porque a
utilizacdo de Aimovig nao foi estudada neste grupo etéario.
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Outros medicamentos e Aimovig
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier a
utilizar outros medicamentos.

Gravidez e amamentacgao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
antes de tomar este medicamento.

Gravidez
O seu médico ira decidir se deve parar de usar Aimovig durante a gravidez.

Amamentacéo
Os anticorpos monoclonais como Aimovig sdo conhecidos por passar para o leite materno durante os

primeiros dias apds 0 nascimento, mas apds este primeiro periodo Aimovig pode ser utilizado. Fale
com o seu médico acerca de Aimovig enguanto estd a amamentar para ajuda-la a decidir se deve parar
de amamentar ou parar de utilizar Aimovig.

Condugcéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
E improvavel que Aimovig afecte a sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Aimovig contém sodio
Aimovig contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por dose ou seja, € praticamente “isento de
sodio”.

3. Como utilizar Aimovig

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico se tiver
duvidas.

Se ndo notou qualquer efeito do tratamento apds 3 meses, informe o seu médico que ira decidir se deve
continuar o tratamento.

Se 0 seu médico prescreve a dose de 70 mg deve utilizar uma injecdo uma vez a cada 4 semanas. Se 0
seu médico prescreve a dose de 140 mg deve utilizar duas inje¢des uma vez a cada 4 semanas. A
segunda injecdo deve ser administrada imediatamente ap0s a primeira num local de injecdo diferente.
Certifique-se de que injeta todo o conteldo de ambas as canetas.

Aimovig é dado como uma injecéao sob a sua pele (conhecido como inje¢do subcutanea). Pode ou o
seu cuidador pode dar a injecdo no seu abdémen ou na sua coxa. A zona exterior do seu braco pode
também ser utilizada como um local de injecdo, mas apenas se outra pessoa lhe der a injecéo. Se
necessitar de 2 inje¢des, estas devem ser dadas em locais diferentes para evitar que a pele endureca e
ndo devem ser dadas em locais onde a pele esta dolorosa ao toque, tem nodoas negras, esta vermelha
ou dura.

O seu médico ou enfermeiro ir& dar-lhe, ou ao seu cuidador, treino acerca da forma correta de preparar
e injetar Aimovig. Ndo tente injetar Aimovig até que este treino tenha sido dado.

As canetas de Aimovig destinam-se a uma Unica utilizag&o.

Para instru¢Ges detalhadas acerca de como injetar Aimovig, ver “Instrugdes para administragao de
Aimovig caneta pré-cheia” no final deste folheto.

Se utilizar mais Aimovig do que deveria

Se tiver recebido mais Aimovig do que deveria ou se a dose foi dada mais cedo do que deveria,
informe o seu médico.
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Caso se tenha esquecido de tomar utilizar Aimovig

- Se se tiver esquecido de uma dose de Aimovig, tome-a assim que possivel apos ter percebido.

- Depois contacte o0 seu médico, que lhe dird quando deve agendar a sua proxima toma. Siga o
novo esquema exatamente como o seu médico lhe indicou.

Se parar de tomar Aimovig
N&o pare de utilizar Aimovig sem consultar o seu médico primeiro. Os seus sintomas podem regressar
se parar o0 tratamento.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos secundarios possiveis estdo listados em baixo. A maioria destes efeitos secundarios sdo
ligeiros a moderados.

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

- prisdo de ventre

- comichéo

- espasmos musculares

- reacdes no local de injecéo, tais como dor, vermelhiddo e inchago onde a injecdo é administrada.

Aimovig podera causar reagdes cutaneas tais como erupc¢ao na pele ou comichao que séo
habitualmente ligeiras.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos secundarios, estaré a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Aimovig

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Néo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e embalagem exterior, apés
EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Manter a(s) caneta(s) dentro da embalagem exterior para proteger da luz. Conservar no frigorifico
(2°C - 8°C). Nao congelar.

Apos Aimovig ter sido retirado do frigorifico, tem de ser mantido a temperatura ambiente (até 25°C)
na embalagem exterior e tem de ser utilizado dentro de 14 dias, ou entdo rejeitado. Ndo coloque
Aimovig de novo no frigorifico uma vez que tenha sido removido.

N&o utilize este medicamento se notar que a solugdo contém particulas, esté turva ou esta
distintamente amarela.
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Né&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizac¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que j& nao utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacgdes

Qual a composicdo de Aimovig

- A substancia ativa é erenumab. Cada caneta pré-cheia contém 70 mg erenumab.

- Os outros ingredientes sdo sacarose, polissorbato 80, hidroxido de sddio, &cido acético glacial,
agua para preparac@es injetaveis.

Qual o aspeto de Aimovig e contedo da embalagem
A solucdo injetavel de Aimovig é limpida a opalescente, incolor e ligeiramente amarela, e
praticamente livre de particulas.

Aimovig esté disponivel em embalagens que contém uma caneta pré-cheia de utilizagéo unica e em
embalagens maltiplas que contém 3 (3x1) canetas pré-cheias.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irlanda

Fabricante

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nuremberga
Alemanha

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacéao de Introducdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA , Novartis Baltics” Lietuvos filialas
Tél/Tel: +322 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungéria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
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Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
Tni: +30 210281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Kvmpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA “Novartis Baltics”
Tel: +371 67 887 070

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Outras fontes de informacao

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 26 37 82 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom
Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +44 1276 698370

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/
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Instrucdes para administracdo de Aimovig caneta pré-cheia

llustracdo da caneta
Antes de utilizar Depois de utilizar

Botdo roxo de

inicio
Prazo de
Pra_zo de validade
validade
o
o
= Janela amarela
Janela (injecdo completa)
Solugéo 1
Tampa «5 Protecdo verde de
branca ' seguranga
colocada
a— Tampa branca
removida

Nota: A agulha esta no interior da caneta.
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Geral

Antes de utilizar Aimovig caneta pré-cheia, leia esta
informacao.

Passo 1: Prepare a caneta

Note: A dose prescrita de Aimovig ou é de 70 mg ou de 140 mg. Isto significa que para a dose de
70 mg deve injetar o contetdo uma caneta de utilizacdo Unica de 70 mg. Para uma dose de 140 mg
deve injetar o contetdo de duas canetas de utilizagdo Unica de 70 mg, uma apds a outra, para obter a
sua dose completa deste medicamento.

(A)

Retire cuidadosamente a caneta pré-cheia de Aimovig da embalagem. Podera ter de usar uma ou duas
canetas dependendo da sua dose prescrita. N&o agitar.

Para evitar desconforto no local de injecdo, deixe a(s) caneta(s) a temperatura ambiente durante pelo
menos 30 minutos antes de injetar.

Nota: Nao tente aquecer a(s) caneta(s) utilizando uma fonte de calor tal como &gua quente ou micro-
ondas.

(B)

Inspecione cada caneta. Certifique-se de que a solugdo que vé na janela € limpida e incolor a
ligeiramente amarela.

Nota:

- N&o utilize a caneta se qualquer parte parecer estar rachada ou partida.

- N&o utilize a caneta se esta caiu.

- Nao utilize a caneta se a tampa branca estiver ausente ou nao estiver firmemente presa.

Em todos os casos acima descritos, utilize uma nova caneta, e se esta inseguro contacte o seu médico
ou farmacéutico.

©
Relina todos os materiais necessarios para as injegdes.
Lave bem as suas maos com sab&o e &gua.

Numa superficie de trabalho limpa e bem iluminada, coloque:
- Nova caneta

- Toalhetes com alcool

- Bolas de algodao ou compressas de gaze

- Penso

- Contentor para objetos cortantes

48



(D)

Prepare e limpe o(s) local(is) de injecéo.

Braco
» Area do
estdmago
(abdomen)
Coxa
o b Lo
Pode utilizar qualquer um dos seguintes locais de injecéo:

- Coxa
- Area do estdmago (abdémen) (exceto numa area de 5 cm em redor do umbigo)
- Zona exterior do braco (apenas se outra pessoa lhe estd a administrar a injecao)

Limpe o local de inje¢cdo com um toalhete com alcool e deixe a pele secar.

Escolha um local diferente de cada vez que se injetar. Se precisar de utilizar o mesmo local de
injecdo, certifique-se apenas de que ndo é o mesmo ponto daquele local que utilizou da ultima vez.

Nota:

- Apos ter limpo a &rea, ndo Ihe toque de novo antes de injetar.

- Né&o escolha uma zona onde a pele esta dolorosa ao toque, tem nddoas negras, esta vermelha,
ou dura. Evite injetar em zonas com cicatrizes ou estrias.

Passo 2: Prepare-se
B)
Tire a tampa branca a direito, apenas quando estiver pronto para injetar. A injecao tem de ser

administrada dentro de 5 minutos. E normal ver uma gota de liquido na ponta da agulha ou protecéo
verde de seguranca.

Note:

- N&o deixe a tampa branca removida durante mais do que 5 minutos. Isto podera secar o
medicamento.

- N&o tor¢a ou dobre a tampa branca.

- N&o ponha a tampa branca de volta na caneta apds esta ter sido removida.
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(F)

Estique ou aperte o local de inje¢do para criar uma superficie firme.

Método para esticar
Estique a pele firmemente movendo o seu polegar e dedos em direcdes opostas, criando uma area de
cerca de cinco cm de largura.

Meétodo para apertar
Aperte a pele firmemente entre o seu polegar e dedos, criando uma area de cerca de cinco cm de
largura.

Nota: Mantenha a pele esticada ou apertada engquanto injeta.
Passo 3: Injete

(©)

Mantenha seguro o esticdo ou aperto. Com a tampa branca removida, coloque a caneta na pele num
angulo de 90 graus.

Nota: N&o toque ainda no botdo roxo de inicio.
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(H)

Empurre firmemente a caneta para baixo contra a pele até que deixe de se mover.
i Empurre para baixo

Nota: Deve empurrar até ao fundo mas ndo toque no botdo roxo de inicio até que esteja pronto para
injetar.

M

Pressione o botdo roxo de inicio. Ird ouvir um clique.

V)

Retire o seu polegar do botdo, mas continue a empurrar para baixo contra a pele. A inje¢do pode

demorar cerca de 15 segundos.

15 segundos

Nota: Quando a injecdo estd completa, a janela ird tornar-se amarela e poderé ouvir um segundo
clique.

Nota:

- Apoés remover a caneta da pele, a agulha sera automaticamente coberta pela protecéo verde de
seguranca.

- Quando remover a caneta, se a janela ainda ndo se tornou amarela, ou se parece que 0
medicamento ainda esta a ser injetado, isto significa que ndo recebeu a dose completa.
Contacte o seu médico imediatamente.

51



Passo 4: Termine

(K)

Elimine a caneta utilizada e a tampa branca.

Coloque a caneta utilizada num contentor para objetos cortantes
imediatamente apo6s utilizagdo. Fale com o seu médico ou
farmacéutico acerca de eliminacdo adequada. Podera existir
regulamentacao local para eliminacéo.

Nota:

- N&o reutilize a caneta.

- N&o recicle a caneta ou o contentor para objetos cortantes,
nem os deite no lixo doméstico.

- Mantenha sempre o contentor para objetos cortantes fora do
alcance das criangas.

(L)

Examine o local de injecéo.

Se existir algum sangue na pele, pressione uma bola de algoddo ou compressa de gaze no local de
injecdo. N&o esfregue o local de injecdo. Aplique um emplastro penso.

Caso a sua dose seja 140 mg, repita todos 0s passos com a segunda caneta
para injetar a dose completa.
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