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AbbVie visar superiority data for Aquipta
(atogepant) jamfort med topiramat vid
migranforebyggande behandling

. TEMPLE-studien utvdrderade tolerans, sikerhet och effekt av
atogepant jaimfort med topiramat vid forebyggande behandling av
migrdn hos vuxna med fyra eller fler migrdndagar per ménad"

. Fas Ill-studien uppnddde sina primdra och sekunddra effektmdtt och
visar statistiskt signifikant battre tolerabilitet for atogepant jamfort
med topiramat’

. Data presenterades under den 22:a drliga internationella
huvudvdrkskongressen, IHC, i Sao Paolo, Brasilien



AbbVie presenterade resultat fran head-to-head-studien, TEMPLE, under den
arliga International Headache Congress (IHC) som dagde rum i Sao Paulo 10-
13 september. TEMPLE ar en multicenter, randomiserad, dubbelblind, head-
to-head, fas Ill-studie, som utvarderade tolerabilitet, sakerhet och effekt av
atogepant 60 mg en gang dagligen jamfort med den hogsta tolererade dosen
topiramat (50, 75 eller 100 mg/dag) hos vuxna med fyra eller fler
migrandagar per manad.'

- Resultaten fran TEMPLE-studien belyser atogepant som ett effektivt och val
tolererat lakemedel med fa allvarliga biverkningar, sager Ivana Flais,
medicinsk chef inom migran pa AbbVie i Skandinavien. Resultaten stodjer
atogepants roll vid befintlig migranbehandling samt tillgodoser daven
medicinska behov hos patienter som behdver forebyggande
behandlingsalternativ tidigare i sin migransjukdom.

Det primara effektmattet var andel behandlingsavbrott pa grund av
biverkningar. Under den 24 veckor dubbelblinda perioden var
behandlingsavbrott pa grund av biverkningar signifikant lagre med atogepant
(12,1 %) jamfort med topiramat (29,6 %), vilket motsvarar en relativ risk pa
0,41 (95 % Kl:0,28; 0,59; p<0,0001)."

Dessutom var den totala incidensen av biverkningar i atogepantgruppen (76,9
%) jamfort med topiramatgruppen (88,8 %), och biverkningar relaterade till
studiebehandlingen var 56,0 % for atogepant i motsats till 77,9 % for
topiramat.

Studien uppfyllde ocksa de sekundara effektmatten. 64,1 % av patienterna pa
atogepant uppnadde 2 50 % minskning av genomsnittligt antal migrandagar i
manaden (MMD - Monthly Migraine Days) under manaderna 4 till 6 av den
dubbelblinda behandlingsperioden jamfort med 39,3 % av patienterna som
fick topiramat (p<0,0001).' Det motsvarar en relativ risk pa 1,63 (95 % KI:
1,37, 1,95). Den genomsnittliga minskningen av MMD fran baslinjen var -6,27
dagar for atogepant jamfort med -4,49 dagar for topiramat, med en statistiskt
signifikant skillnad pa -1,78 dagar (95 % Kl:-2,52, -1,04; P<O,0001).1
Sakerhetsprofilen dverensstammer med vad som tidigare ar kant for
atogepant och forstarker atogepant som ett effektivt och tolererat
behandlingsalternativ for forebyggande av migran.



For fullstandig information om indikationer, kontraindikationer, varningar och
forsiktighet, biverkningar, pris och dosering, se Fass.se.

Om atogepant, Aquipta

Atogepant ar en CGRP-hammare i tablettform for forebyggande behandling
av migran hos vuxna som har fyra eller fler migrandagar i manaden.
Tabletten om 60 mg tas som en daglig dos. CGRP (calcitonin gene-related
peptide) ar en peptid som uttrycks pa de stallen i nervsystemet som ar
associerade med patofysiologin for migran. Studier visar att CGRP-nivaerna ar
forhojda under migranattacker och selektiva CGRP-hammare ger kliniska
fordelar vid migran.

Om migran

Migran ar en neurologisk folksjukdom som drabbar 1,4 miljoner svenskar och
ir en av de storsta orsakerna till funktionshinder for personer under 50 &r.”
Personer med migran upplever ofta funktionsnedsattande migranattacker,
vilket hindrar dem fran att utfora dagliga aktiviteter och paverkar deras
livskvalitet avsevirt.’Det medfér bade en social och ekonomisk bérda for
individen, men &ven for samhillet i stort.*

Om TEMPLE-studien’

TEMPLE ar en fas lll, multicenter, randomiserad, dubbelblind,
placebokontrollerad studie som utvarderade tolerabilitet, sakerhet och effekt
av atogepant jamfort med topiramat hos vuxna med fyra eller fler
migrandagar per manad. Studien randomiserade 545 personer fran 18 ar med
episodisk eller kronisk migran i Europa, Israel och Kanada.

Studien genomfordes i tva perioder. Under den inledande 24-veckors
dubbelblinda behandlingsperioden, som inkluderade en 6-veckors
upptitreringsfas och en 18-veckors underhallsfas, randomiserades deltagarna
till att fa antingen atogepant (60 mg en gang dagligen) eller den hogsta
tolererade dosen topiramat (varierande fran 50 till 100 mg/daqg). Darefter
fortsatte berattigade deltagare in i en 52-veckors 6ppen behandlingsperiod,
under vilken alla fick atogepant (60 mg en gang dagligen). Patienterna
foljdes upp kontinuerligt med avseende pa sakerhet och tolerabilitet genom
kliniska bedomningar och laboratorietester.



Det primara effektmattet var andelen patienter som avbrot behandlingen pa
grund av biverkningar under den 24-veckors dubbelblinda
behandlingsperioden. En elektronisk dagbok anvandes for att samla in data
om huvudvarkfrekvens, varaktighet, symtom, akut medicinering och olika
patientrapporterade data.
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