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INDICACIONES Y USO

QULIPTA es un antagonista del receptor del péptido relacionado con el gen de la
calcitonina indicado para el tratamiento preventivo de la migrafia en adultos. (1)

DOSIFICACION Y ADMINISTRA CION

* QULIPTA se administra por via oral con o sin alimentos. (2.1)
e Para la migrafia episddica, la dosis recomendada es de 10 mg, 30 mg o 60 mg una
vez al dia. (2.1)
e Para la migrafia crénica, la dosis recomendada es de 60 mg una vez al dia. (2.1)
* Insuficiencia renal grave o enfermedad renal terminal (2.2, 8.6):
o Migrafia episddica: 10 mg una vez al dia.
o Migrafia crénica: Evitar su uso.

FORMAS DE DOSIFICACION Y CONCENTRA CIONES —
Comprimidos de 10 mg, 30 mg y 60 mg. (3)

CONTRAINDICACIONES

Pacientes con antecedentes de hipersensibilidad al atogepant o a cualquiera de los
componentes de QULIPTA. (4)

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

* Reacciones de hipersensibilidad. Si se produce una reaccién de hipersensibilidad,
interrumpir la toma de QULIPTA e iniciar una terapia adecuada. Las reacciones
de hipersensibilidad graves incluyen anafilaxia y disnea. Estas reacciones pueden
ocurrir dias después de la administracion. (5.1)

e Presion arterial alta: Se puede presentar un nuevo inicio o empeoramiento de la
presion arterial alta preexistente. (5.2)

* Fenémeno de Raynaud: Se puede presentar un nuevo inicio o empeoramiento del
fendmeno de Raynaud preexistente. (5.3)

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas mas frecuentes (al menos del 4 % y mayor que con
placebo) son nduseas, estreflimiento y fatiga/somnolencia. (6.1)

Para informar REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS, comuniquese
con AbbVie llamando al 1-800-678-1605 o con la Administracion de Alimentos
y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) al 1-800-FDA-1088 o
en www.fda.gov/medwatch.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

Modificaciones recomendadas de la dosificacion:
* Inhibidores potentes de CYP3A4 (2.2, 7.1):
o Migrafia episddica o cronica: 10 mg una vez al dia
¢ Inductores potentes, moderados o débiles de la CYP3A4 (2.2, 7.2):
o Migrafia episddica: 30 mg o 60 mg una vez al dia.
o Migrafia crénica: evite su uso.
¢ Inhibidores de la OATP (2.2, 7.3):
o Migrafia episddica: 10 mg o 30 mg una vez al dia.
o Migrafia crénica: 30 mg una vez al dia.

USO ENPOBLACIONES ESPECIFICAS
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INFORMACION DE PRESCRIPCION COMPLETA

1 INDICACIONES Y USO

QULIPTA estd indicado para el tratamiento preventivo de la migrafia en adultos.
2 DOSIFICACION Y ADMINISTRACION

2.1 Dosificacién recomendada

QULIPTA se administra por via oral con o sin alimentos.

migrafa episédica

La dosis recomendada de QULIPTA para la migrafia episodica es de 10 mg, 30 mg
0 60 mg una vez al dia.

Migraiia crénica

La dosis recomendada de QULIPTA para la migrafa crénica es de 60 mg una vez al dfa.
2.2 Modificaciones de la dosificacién

Las modificaciones de la dosificacion para el uso concomitante de farmacos
especificos y para pacientes con insuficiencia renal se proporcionan en la Tabla 1.

Tabla 1: Modificaciones de la dosificacion para interacciones
farmacologicas y para poblaciones especificas

Dosis una vez al dia | Uso y dosis una vez al

recomendada para | dia recomendada para

migraiia episddica la migraia crénica
Farmaco concomitante [ver Interacciones farmacologicas (7)]

Inhibidores potentes

Modificaciones de la
dosificacion

* Embarazo: de acuerdo con los datos obtenidos en animales, puede causar dailo
fetal (8.1)
« Evite su uso en pacientes con deterioro hepatico grave. (8.7)
Consulte la Seccion 17 para ver la INFORMACION DE ASESORAMIENTO
PARA PACIENTES y el prospecto para el paciente aprobado por la FDA.
Revisado: 6/2025

de la CYP3A4 (7.1) 10 mg 10 mg
Inductores potentes, moderados o .

débiles de la CYP3A4 (7.2) 30 mg 0 60 mg Evite su uso
Inhibidores de la OATP (7.3) 10 mg o0 30 mg 30 mg

Insuficiencia renal [ver Uso en poblaciones especificas (8)]

Insuficiencia renal grave y
enfermedad renal terminal
(depuracion de creatinina
[Creatinine Clearance, CLcr]
<30 ml/min) (8.6)

10 mg Evite su uso




3 FORMAS FARMACEUTICAS Y CONCENTRACIONES

QULIPTA 10 mg se suministra en comprimidos biconvexos redondos de color
blanco a blanquecino con “A” y “10” grabados en un lado.

QULIPTA 30 mg se suministra en comprimidos biconvexos ovalados de color
blanco a blanquecino con “A30” grabado en un lado.

QULIPTA 60 mg se suministra en comprimidos biconvexos ovalados de color
blanco a blanquecino con “A60” grabado en un lado.

4 CONTRAINDICACIONES

QULIPTA estd contraindicado en pacientes con antecedentes de hipersensibilidad
al atogepant o a cualquiera de los componentes de QULIPTA. Las reacciones
incluyen anafilaxia y disnea [ver Advertencias y precauciones (5.1)].

5 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

5.1 Reacciones de hipersensibilidad

Se han notificado reacciones de hipersensibilidad, como anafilaxia, disnea, erupcién
cutdnea, prurito, urticaria y edema facial, con el uso de QULIPTA [ver Reacciones
adversas (6.2)]. Las reacciones de hipersensibilidad pueden ocurrir dias después
de la administracion. Si se produce una reaccién de hipersensibilidad, interrumpir
la toma de QULIPTA e iniciar una terapia adecuada [ver Contraindicaciones (4)].

5.2 Presion arterial alta

Se han informado casos de presion arterial alta y empeoramiento de presion arterial
alta preexistente después del uso de antagonistas del CGRP, incluido QULIPTA, en
el contexto posterior a la comercializacién. Algunos de los pacientes que desarrollaron
presion arterial alta de aparicion reciente tuvieron factores de riesgo para presion arterial
alta. Hubo casos que requirieron el inicio del tratamiento farmacoldgico para la presion
arterial alta y, en algunos casos, la hospitalizacién. La presion arterial alta puede ocurrir
en cualquier momento durante el tratamiento, pero se informé con mayor frecuencia
dentro de los 7 dias posteriores al inicio de la terapia. Se interrumpio la administracion
de QULIPTA en muchos de los casos informados.

Monitorear a los pacientes tratados con QULIPTA para detectar presion arterial alta de
nueva aparicién o empeoramiento de la presion arterial alta preexistente, y considerar
si se justifica la discontinuacion de QULIPTA si la evaluacion no logra establecer una
etiologfa alternativa o si la presion arterial estd controlada de manera inadecuada.

53 Fenomeno de Raynaud

Se han informado desarrollo del fenémeno de Raynaud y recurrencia o
empeoramiento del fenémeno de Raynaud preexistente en el contexto posterior
a la comercializacién tras el uso de antagonistas de CGRP, incluido QULIPTA.
En los casos informados con antagonistas del CGRP de molécula pequena,
el inicio de los sintomas se produjo una mediana de 1.5 dias después de la
administracion de la dosis. Muchos de los casos informaron desenlaces graves,
incluidas hospitalizaciones y discapacidad, generalmente relacionados con el
dolor debilitante. En la mayoria de los casos informados, la discontinuacién del
antagonista del CGRP dio lugar a la resolucion de los sintomas.

Se debe interrumpir la administraciéon de QULIPTA si se desarrollan signos o
sintomas del fendmeno de Raynaud, y un proveedor de atencion médica debe evaluar
a los pacientes si los sintomas no se resuelven. Los pacientes con antecedentes
de fendmeno de Raynaud deben ser monitoreados y se les debe informar sobre la
posibilidad de empeoramiento o recurrencia de los signos y sintomas.

6 REACCIONES ADVERSAS

Las siguientes reacciones adversas clinicamente significativas se describen en otro
lugar del etiquetado:

 Reacciones de hipersensibilidad (consulte Advertencias y precauciones [5.1])

e Presion arterial alta [consulte Advertencias y precauciones (5.2)].

* Fenémeno de Raynaud [consulte Advertencias y precauciones (5.3)].

6.1 Experiencia en ensayos clinicos

Debido a que los ensayos clinicos se realizan en condiciones que varian
ampliamente, no es posible comparar directamente las tasas de reacciones adversas
observadas en los ensayos clinicos de un farmaco con las tasas en ensayos clinicos
de otro farmaco, y podrian no reflejar las tasas observadas en la prictica.

La seguridad de QULIPTA se evalué en 2657 pacientes con migraia que recibieron
al menos una dosis de QULIPTA. De estos, 1225 pacientes estuvieron expuestos a
QULIPTA durante al menos 6 meses y 826 pacientes estuvieron expuestos durante
12 meses.

En los estudios clinicos controlados con placebo de 12 semanas (Estudios 1, 2 'y 3),
314 pacientes recibieron al menos una dosis de QULIPTA de 10 mg una vez al dia,
411 pacientes recibieron al menos una dosis de QULIPTA de 30 mg una vez al dia,
678 pacientes recibieron al menos una dosis de QULIPTA de 60 mg una vez al dia
y 663 pacientes recibieron placebo [ver Estudios clinicos (14)]. Aproximadamente
el 88 % eran mujeres, el 75 % eran de raza blanca, el 13 % eran de raza negra,
el 10 % eran asidticos y el 10 % eran de etnia hispana o latina. La edad media en
el momento de la inclusion en el estudio era de 41 afios (rango de 18 a 74 afios).

Las reacciones adversas mds frecuentes (incidencia al menos del 4 % y mayor que
con placebo) son nduseas, estrefiimiento y fatiga/somnolencia.

En la Tabla 2 se resumen las reacciones adversas que se produjeron durante los
Estudios 1, 2 y 3.

Tabla 2: Reacciones adversas que se produjeron con una incidencia
de al menos el 2 % para QULIPTA y mayor que con placebo en los
Estudios 1,2 y 3"

Placebo | QULIPTA | QULIPTA | QULIPTA
10 mg 30 mg 60 mg

(N=663) | N=314) | (N=411) | (N=678)
(%) %o o %o
Nauseas 3 5 6 9
Estrefiimiento 2 6 6 8
Fatiga o somnolencia 4 4 4 5
Disminucién del apetito <l 2 1 3
Mareos. 2 2 2 3

" Incidencia de 10 mg y 30 mg en los Estudios 1 y 2; incidencia agrupada de 60 mg
en los Estudios 1, 2y 3.

Las reacciones adversas que mds frecuentemente resultaron en la discontinuacién
de la administracion de QULIPTA en estos estudios fueron nduseas (0.6 %),
estrefiimiento (0.5 %) y fatiga/somnolencia (0.2 %).

Elevaciones de las enzimas hepiticas

En el Estudio 1, el Estudio 2 y el Estudio 3, la tasa de elevaciones de las
transaminasas mds de 3 veces el limite superior de lo normal fue similar entre
los pacientes tratados con QULIPTA (0.9 %) y los tratados con placebo (1.2 %).
Sin embargo, hubo casos con elevaciones de las transaminasas mas de 3 veces el
Iimite superior de lo normal que se asociaron temporalmente con el tratamiento con
QULIPTA; fueron asintomaticos y se resolvieron en las 8 semanas posteriores a la
discontinuacién. No hubo casos de lesion hepdtica grave o ictericia.

Disminucién del peso corporal

En el Estudio 1, el Estudio 2 y el Estudio 3, la proporcién de pacientes con una
disminucién del peso de al menos el 7 % en cualquier momento fue del 2.5 % con
placebo, del 3.8 % con QULIPTA de 10 mg, del 3.2 % con QULIPTA de 30 mg y
del 5.3 % con QULIPTA de 60 mg.

6.2. Experiencia posterior a la comercializacion

Se han identificado las siguientes reacciones adversas durante el uso de QULIPTA
posterior a su aprobaciéon. Debido a que estas reacciones fueron informadas
voluntariamente a partir de una poblacién de tamafio incierto, no siempre es posible
estimar de modo confiable su frecuencia ni establecer una relacién causal con la
exposicion al farmaco.

Trastornos del sistema inmunitario: Hipersensibilidad (p. ej., anafilaxia, disnea,
erupcién cutdnea, prurito, urticaria, edema facial) [ver Contraindicaciones (4) y
Advertencias y precauciones (5.1)]

Trastornos Vasculares: Presion arterial alta [consulte Advertencias y precauciones
(5.2)], fendmeno de Raynaud [consulte Advertencias y precauciones (5.3)]

7 INTERACCIONES FARMACOLOGICAS
7.1 Inhibidores de la CYP3A4

La administracién conjunta de QULIPTA con itraconazol, un potente inhibidor
de la CYP3A4, produjo un aumento significativo de la exposicién a atogepant
en sujetos sanos [ver Farmacologia clinica (12.3)]. La dosis recomendada de
QULIPTA con el uso concomitante de inhibidores potentes de la CYP3A4 es de
10 mg una vez al dia [ver Dosificacion y administracion (2.2)]. No es necesario
ajustar la dosificacion de QULIPTA con el uso concomitante de inhibidores
moderados o débiles de la CYP3A4.

7.2 Inductores de la CYP3A4

La administracion conjunta de QULIPTA con rifampicina en equilibrio estacionario,
un potente inductor de la CYP3A4, dio lugar a una disminucion significativa de la
exposicion a atogepant en sujetos sanos [ver Farmacologia clinica (12.3)]. La
administracion concomitante de QULIPTA con inductores moderados de CYP3A4
también puede provocar una disminucién de la exposiciéon a atogepant. La
administracion conjunta de QULIPTA con topiramato en equilibrio estacionario,
un inductor débil de la CYP3A4, dio lugar a una disminucién de la exposicion a
atogepant en sujetos sanos [ver Farmacologia clinica (12.3)].

Para la migrafia episddica, la dosis recomendada de QULIPTA con el uso
concomitante de inductores potentes, moderados o débiles de la CYP3A4 es de
30 mg o 60 mg una vez al dia [ver Dosificacion y administracion (2.2)].

Parala migrafia crénica, evite el uso concomitante de inductores potentes, moderados
o débiles de la CYP3A4 con QULIPTA [ver Dosificacion y administracion (2.2)].

7.3 Inhibidores de la OATP

La administracién conjunta de QULIPTA con una dosis tnica de rifampicina, un
inhibidor de la OATP, dio lugar a un aumento significativo de la exposicion de
atogepant en sujetos sanos [ver Farmacologia clinica (12.3)]. Para la migrafia
episddica, la dosis recomendada de QULIPTA con el uso concomitante de
inhibidores de la OATP es de 10 mg o 30 mg una vez al dia. Para la migrafia
cronica, la dosis recomendada de QULIPTA con el uso concomitante de inhibidores
de la OATP es de 30 mg una vez al dia [ver Dosificacion y administracion (2.2)].



8 USO EN POBLACIONES ESPECIFICAS
8.1 Embarazo

Registro de exposicién a embarazos

Hay un registro de exposicién a embarazos que monitorea los resultados en
las mujeres que quedan embarazadas mientras toman QULIPTA. Se debe
animar a las pacientes a inscribirse llamando al 1-833-277-0206 o visitando
http://empresspregnancyregistry.com.

Resumen de riesgos

No hay datos adecuados sobre el riesgo asociado al desarrollo con el uso de
QULIPTA en mujeres embarazadas. En estudios con animales, la administracion
oral de atogepant durante el periodo de organogénesis (ratas y conejos) o durante
todo el embarazo y la lactancia (ratas) dio lugar a efectos adversos en el desarrollo
(disminucién del peso corporal fetal y de la descendencia en ratas; aumento de la
incidencia de variaciones estructurales fetales en conejos) en exposiciones mayores
que las utilizadas clinicamente [ver Datos].

En la poblacién general de los EE. UU., el riesgo general estimado de defectos
congénitos importantes y abortos espontineos de embarazos clinicamente
reconocidos es del 2 % al 4 % y del 15 % al 20 %, respectivamente. La tasa
estimada de anomalias congénitas importantes (2.2 % a 2.9 %) y aborto espontianeo
(17 %) entre partos en mujeres con migrafa es similar a las tasas notificadas en
mujeres sin migrafa.

Consideraciones clinicas

Riesgo embriofetal y/o materno asociado a la enfermedad

Los datos publicados sugieren que las mujeres con migrafia pueden tener un mayor
riesgo de preeclampsia y presion arterial alta gestacional durante el embarazo.

Datos

Datos en animales

La administracion oral de atogepant (0, 5, 15, 125 o 750 mg/kg/dia) a ratas prefiadas
durante el periodo de organogénesis dio lugar a disminuciones en el peso corporal fetal
y en la osificacién esquelética con las dos dosis mds altas probadas (125 y 750 mg/kg),
que no se asociaron a toxicidad materna. Con la dosis sin efecto (15 mg/kg/dia) para
los efectos adversos sobre el desarrollo embriofetal, la exposicién plasmatica
(4rea bajo la curva [area under the curve, AUC]) fue aproximadamente 4 veces mayor
que en humanos a la dosis méxima recomendada en humanos (DMRH) de 60 mg/dia.
La administracién oral de atogepant (0, 30, 90 o 130 mg/kg/dia) a conejas prefiadas
durante el periodo de organogénesis dio lugar a un aumento de las variaciones
viscerales y esqueléticas fetales a la dosis mds alta probada (130 mg/kg/dia), que
se asocid a una toxicidad materna minima. Con la dosis sin efectos (90 mg/kg/dia)
para efectos adversos sobre el desarrollo embriofetal, la exposicion plasmatica
(AUC) fue aproximadamente 3 veces mayor que en humanos a la DMRH.

La administracién oral de atogepant (0, 15, 45 o 125 mg/kg/dia) a ratas durante la
gestacion y la lactancia dio lugar a una disminucién del peso corporal de las crias
con la dosis mds alta probada (125 mg/kg/dia), que persistié en la edad adulta. A
la dosis sin efecto (45 mg/kg/dia) para los efectos adversos en el desarrollo pre- y
posnatal, 1a exposicién plasmatica (AUC) fue aproximadamente 5 veces mayor que
en humanos a la DMRH.

8.2 Lactancia

Resumen de riesgos
Los datos de un estudio de lactancia en doce mujeres adultas sanas indican que
el atogepant se excreta en la leche materna en cantidades bajas. La dosis relativa
estimada en lactantes es aproximadamente el 0.19 % de la dosis ajustada al peso de
la madre, y la relacion leche-plasma es de 0.08 (consulte Datos). No hay datos sobre
los efectos del atogepant en el lactante ni sobre los efectos en la produccion de leche.
Deben considerarse los beneficios de amamantar para el desarrollo y la salud junto
con la necesidad clinica de la madre de recibir QULIPTA y con todo posible efecto
adverso de QULIPTA o de la afeccion materna subyacente en el lactante.
Datos
Se realizé un estudio en doce mujeres adultas sanas en periodo de lactancia de entre
23 y 34 ailos de edad y entre 1 mes y 6 meses después del parto. A cada sujeto
se le administré una dosis oral tnica de atogepant 60 mg. Se extrajeron plasma
materno y leche materna durante 24 horas después de la administracién de la dosis.
Utilizando una ingesta estimada de leche materna de 150 ml/kg/dia, la dosis media
estimada relativa del lactante fue de aproximadamente 0.19 % de la dosis ajustada
al peso de la madre. La relacién de la media entre leche y plasma fue de 0.08. Todas
las participantes tuvieron niveles detectables de atogepant en la leche materna
durante el estudio; entre 16 y 24 horas después de la administracion de la dosis,
el 25 % de las mujeres del estudio tuvieron niveles detectables de atogepant en la
leche materna. La cantidad acumulada media de atogepant excretado en la leche
materna durante 24 horas fue inferior a 0.01 mg de una dosis de 60 mg.
84 Uso pediatrico
No se ha establecido la seguridad ni la efectividad en pacientes pedidtricos.

Uso geriatrico
El modelado farmacocinético poblacional no sugiere diferencias farmacocinéticas
clinicamente significativas entre los sujetos de edad avanzada y los mds jévenes.
Los estudios clinicos de QULIPTA no incluyeron una cantidad suficiente de
individuos de una edad de 65 afios en adelante como para determinar si responden
de manera diferente que los pacientes mds jovenes. En general, se debe tener
prudencia al seleccionar la dosis para un paciente de edad avanzada, normalmente
comenzando en el tramo inferior del rango de dosis, reflejando la mayor frecuencia
de disminucién de la funcién hepatica, renal o cardiaca y de enfermedad
concomitante u otra farmacoterapia.

8.6 Deterioro renal

La via renal de eliminacién desempena un papel menor en la depuracién de
atogepant [ver Farmacologia clinica (12.3)]. En el caso de la migrafia episddica,
en pacientes con insuficiencia renal grave (CLcr 15-29 ml/min) y en pacientes con
enfermedad renal terminal (ESRD) (CLcr <15 ml/min), la dosis recomendada de
QULIPTA es de 10 mg una vez al dia; en pacientes con ERT sometidos a dialisis
intermitente, QULIPTA se debe administrar preferentemente después de la didlisis
[ver Dosificacion y administracion (2.2)]. En el caso de la migrafa crénica, evite
el uso de QULIPTA en pacientes con insuficiencia renal grave y en pacientes con
ERT. No se recomiendan ajustes de la dosis para los pacientes con insuficiencia
renal leve o moderada.

8.7 Deterioro hepatico

No se recomiendan ajustes de la dosis de QULIPTA para los pacientes con deterioro
hepdtico leve o moderado. Evitar el uso de QULIPTA en pacientes con insuficiencia
hepdtica grave [ver Reacciones adversas (6.1) y Farmacologia clinica (12.3)].

11 DESCRIPCION

El ingrediente activo de QULIPTA es atogepant, un antagonista del receptor
del péptido relacionado con el gen de la calcitonina (calcitonin gene-related
peptide, CGRP). El nombre quimico de atogepant es (3’S)-N-[(35,5S,6R)-6-
metil-2-oxo0-1-(2,2,2-trifluoroetil)-5-(2,3,6-trifluorofenil)piperidin-3-il]-2"-oxo-
17,2°,5,7-tetrahidro-espiro[ciclopenta[b /piridina-6,3’-pirrolo[ 2,3-b]piridina]-3-
carboxamida, y tiene la siguiente férmula estructural:
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Su férmula molecular es Co9H»3FgN5O3, y su peso molecular es 603.5. Atogepant
es un polvo de color blanco a blanquecino. Es soluble libremente en etanol, soluble
en metanol, moderadamente soluble en acetona, ligeramente soluble en acetonitrilo
y practicamente insoluble en agua.

QULIPTA estd disponible en forma de comprimidos para administracién oral
que contienen 10 mg, 30 mg o 60 mg de atogepant. Los ingredientes inactivos
incluyen diéxido de silicio coloidal, croscarmelosa de sodio, manitol, celulosa
microcristalina, copolimero de acetato de vinilo de polivinilpirrolidona, cloruro de
sodio, estearilfumarato de sodio y polietilenglicol succinato de vitamina E.

12 FARMACOLOGIA CLINICA

12.1 Mecanismo de accion

Atogepant es un antagonista del receptor del péptido relacionado con el gen de la
calcitonina (CGRP).

12.2 Farmacodinamica

Electrofisiologia cardfaca
A una dosis 5 veces la dosis diaria maxima recomendada, QULIPTA no prolonga
el intervalo QT en ningtin grado clinicamente relevante.

12.3 Farmacocinética
Absorcién

Tras la administracion oral de QULIPTA, atogepant se absorbe con concentraciones
plasméticas maximas aproximadamente entre 1 y 2 horas. El atogepant muestra una
farmacocinética proporcional a la dosis de hasta 170 mg por dia (aproximadamente
3 veces la dosis mas alta recomendada), sin acumulacion.

Efecto de los alimentos

Cuando se administr6 QULIPTA con una comida rica en grasas, el efecto de los
alimentos no fue significativo (el AUC y la Cy,4. se redujeron en aproximadamente
un 18 % y 22 %, respectivamente, sin efecto sobre la mediana del tiempo hasta la
concentracion plasmdtica maxima de atogepant). QULIPTA se administré sin tener
en cuenta los alimentos en los estudios de eficacia clinica.

Distribucién

La unidn a proteinas plasmaticas del atogepant no dependi6 de la concentracion en
el rango de 0.1 a 10 uM; la fraccion no ligada del atogepant fue de aproximadamente
el 4.7 % en el plasma humano. El volumen de distribucién aparente medio de
atogepant (Vz/F) tras la administracién oral es de aproximadamente 292 1.
Eliminacién

Metabolismo

El atogepant se elimina mayormente a través del metabolismo, principalmente
a través de la CYP3A4. El compuesto original (atogepant) y un metabolito de
conjugado glucurénido (M23) fueron los componentes circulantes mds prevalentes
en el plasma humano.



Excrecion

La semivida de eliminacién de atogepant es de aproximadamente 11 horas. La
depuracion oral aparente (CL/F) media del atogepant es de aproximadamente
19 I/h. Después de una tinica dosis oral de 50 mg de 4C-atogepant a sujetos varones
sanos, el 42 % y el 5 % de la dosis se recuperé como atogepant sin cambios en las
heces y la orina, respectivamente.

Poblaciones especificas

Pacientes con insuficiencia renal

La via renal de eliminacién desempeia un papel menor en la depuracién de
atogepant. Segiin un andlisis farmacocinético poblacional, no hay diferencias
significativas en la farmacocinética de atogepant en pacientes con insuficiencia
renal leve o moderada (CLcr 30 a 89 ml/min) en relacién con aquellos con funcién
renal normal (CLcr >90 ml/min). No se estudiaron pacientes con insuficiencia renal
grave o enfermedad renal terminal (ERT; CLcr <30 ml/min) [ver Dosificacion y
administracion (2.2) y Uso en poblaciones especificas (8.6)].

Pacientes con insuficiencia hepdtica

En pacientes con insuficiencia hepdtica leve preexistente (Child-Pugh clase A),
moderada (Child-Pugh clase B) o grave (Child-Pugh clase C), la exposicion total al
atogepant aument6 un 24 %, 15 % y 38 %, respectivamente. Debido a la posibilidad
de lesion hepitica en pacientes con insuficiencia hepatica grave, evite el uso de
QULIPTA en pacientes con insuficiencia hepdtica grave [ver Uso en poblaciones
especificas (8.7)].

Otras poblaciones especificas

Segiin un andlisis farmacocinético poblacional, la edad, el sexo, la raza y el peso
corporal no tuvieron un efecto significativo sobre la farmacocinética (Cy, 4. y AUC) de
atogepant. Por lo tanto, no estd justificado ajustar la dosis en funcion de estos factores.
Interacciones farmacolégicas

Estudios in vitro

Enzimas

In vitro, atogepant no es un inhibidor de CYP 3A4, 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19 ni
2D6 en concentraciones clinicamente relevantes. Atogepant no inhibe la MAO-A ni
la UGT1AL en concentraciones clinicamente relevantes. No se prevé que atogepant
sea un responsable clinicamente significativo de las interacciones farmacoldgicas a
través de CYP450s, MAO-A o inhibicién de UGT1A1.

El atogepant no es un inductor de CYP1A2, CYP2B6 ni CYP3A4 a concentraciones
clinicamente relevantes.

Transportadores

Atogepant es un sustrato de la gp-P, la proteina de resistencia al céncer de
mama (breast cancer resistance protein, BCRP), el OATP1BI, el OATPIB3 y
el OATI. Se recomienda ajustar la dosis para el uso concomitante de QULIPTA
con inhibidores de OATP en funcién de un estudio de interaccién clinica con un
inhibidor de OATP [ver Dosificacion y administracion (2.2)].

No se espera que la administracion conjunta del atogepant con BCRP y/o
inhibidores de la gp-P aumente la exposicién al atogepant. El atogepant no es un
sustrato de OAT3, OCT2 ni MATEI.

El atogepant no es un inhibidor de la gp-P, BCRP, OAT1, OAT3, NTCP, BSEP,
MRP3 ni MRP4 en concentraciones clinicamente relevantes. Atogepant es un inhibidor
débil de OATP1B1, OATPIB3, OCT1 y MATEL. No se prevén interacciones
farmacolGgicas clinicas para atogepant como responsable con estos transportadores.
Estudios in vivo

Inhibidores de la CYP3A4

La administracion conjunta de QULIPTA con itraconazol, un potente inhibidor
de CYP3A4, produjo un aumento clinicamente significativo (Cps. 2.15 veces y
AUC 5.5 veces) en la exposicion al atogepant en sujetos sanos [ver Interacciones
farmacoldgicas (7.1)].

El modelado farmacocinético de base fisiolégica (Physiologically based
pharmacokinetic, PBPK) sugirié que la administracién conjunta de QULIPTA con
inhibidores moderados o débiles de la CYP3A4 aumenta el AUC de atogepant en
1.7 y 1.1 veces, respectivamente. No se espera que los cambios en la exposicion
al atogepant cuando se administra de forma conjunta con inhibidores débiles o
moderados de la CYP3A4 sean clinicamente significativos.

Inductores de CYP3A4

La administracién conjunta de QULIPTA con rifampicina, un potente inductor
de CYP3A4, redujo el AUC de atogepant en un 60 % y la Cpz,. en un 30 % en
sujetos sanos [ver Interacciones farmacoldgicas (7.2)]. No se realizaron estudios
de interaccion farmacolégica especificos para evaluar el uso concomitante con
inductores moderados de la CYP3A4. Los inductores moderados de la CYP3A4
pueden reducir la exposicion a atogepant [ver Interacciones farmacologicas (7.2)].
La administracién conjunta de QULIPTA con topiramato, un inductor débil de la
CYP3A4, redujo el AUC (. media en estado estacionario de atogepant un 25 %Yy la
media Cmax en equilibrio estacionario un 24 % en sujetos sanos [ver Interacciones
farmacoldogicas (7.2)].

Inhibidores de BCRP/OATP/gp-P

La administracién conjunta de QULIPTA con una dosis tnica de rifampicina, un
inhibidor de la OATP, aument6 el AUC de atogepant en 2.85 veces y Cp4x. €n 2.23
veces en sujetos sanos [ver Interacciones farmacologicas (7.3)].

La administracién conjunta de QULIPTA con quinidina, un inhibidor de la gp-P,
aumentd el AUC de atogepant un 26 % y la C4. un 4 % en sujetos sanos. No se espera
que los cambios en la exposicién al atogepant cuando se administra de forma conjunta
con inhibidores de gp-P sean clinicamente significativos.

El modelado PBPK sugiere que la administracién conjunta de QULIPTA con
inhibidores de BCRP aumenta la exposicion al atogepant 1.2 veces. No se espera
que este aumento sea clinicamente significativo.

Otras evaluaciones de interacciones farmacoldgicas

La administraciéon conjunta de QULIPTA con componentes de anticonceptivos
orales como etinilestradiol y levonorgestrel, famotidina, esomeprazol, acetaminofén,
naproxeno, sumatriptan o ubrogepant no dio lugar a interacciones farmacocinéticas
significativas ni con atogepant ni con farmacos administrados de forma conjunta.
La administracion conjunta de QULIPTA con topiramato no produjo cambios
clinicamente significativos en la farmacocinética del topiramato.

13 TOXICOLOGIA NO CLINICA
13.1 Carcinogénesis, mutagénesis, deterioro de la fertilidad

Carcinogenicidad

Atogepant se administré por via oral a ratones (0, 5, 20 o 75 mg/kg/dia en machos;
0, 5, 30, 160 mg/kg/dia en hembras) y ratas (0, 10, 20 o 100 mg/kg en machos;
0, 25, 65 o 200 mg/kg en hembras) durante un maximo de 2 afios. No hubo
evidencia de tumores relacionados con el farmaco en ninguna de las especies. Las
exposiciones plasmadticas a las dosis mds altas probadas en ratones y ratas fueron
de aproximadamente 8 y de 20 a 35 veces, respectivamente, que en humanos a la
dosis mdxima recomendada en humanos (DMRH) de 60 mg/dia.

Mutagenicidad

El atogepant fue negativo en ensayos in vitro (Ames, prueba de aberracion
cromosomica en células de ovario de hdamster chino) e in vivo (microndcleo de
médula 6sea de rata).

Deterioro de la fertilidad

La administracién oral del atogepant (0, 5, 20 o 125 mg/kg/dia) a ratas machos y
hembras antes y durante el apareamiento y la continuacién en hembras hasta el dia
7 de gestacion no produjo efectos adversos sobre la fertilidad ni el rendimiento
reproductivo. Las exposiciones plasmaticas (AUC) a la dosis mds alta probada son
aproximadamente 15 veces mayores que en humanos a la DMRH.

14 ESTUDIOS CLINICOS

14.1 Migraiia episodica

La eficacia de QULIPTA para el tratamiento preventivo de la migraia episédica
en adultos se demostré en dos estudios aleatorizados, multicéntricos, doble ciego
y controlados con placebo (Estudio 1 y Estudio 2). En los estudios se incluyeron
pacientes con al menos 1 afio de antecedentes de migraiia con o sin aura, de acuerdo
con los criterios diagnésticos de la Clasificacién Internacional de Trastornos de Cefalea
(International Classification of Headache Disorders, ICHD-3).

En el Estudio 1 (NCT03777059), 910 pacientes fueron aleatorizados en una proporcion
1:1:1:1 para recibir QULIPTA 10 mg (N = 222), QULIPTA 30 mg (N = 230),
QULIPTA 60 mg (N = 235) o placebo (N = 223), una vez al dia durante 12 semanas.
En el Estudio 2 (NCT02848326), 652 pacientes fueron aleatorizados en una proporcion
1:2:2:2 para recibir QULIPTA 10 mg (N = 94), QULIPTA 30 mg (N = 185), QULIPTA
60 mg (N = 187) o placebo (N = 186), una vez al dia durante 12 semanas. En ambos
estudios, se permitié a los pacientes utilizar tratamientos agudos para la cefalea (es
decir, triptanos, derivados de la ergotamina, AINE, acetaminofén y opioides) segtin
fuera necesario. No se permiti6 el uso de medicaciéon concomitante que actuara sobre
la via del CGRP para el tratamiento agudo o preventivo de la migrafia. Los estudios
excluyeron a los pacientes con infarto de miocardio, accidente cerebrovascular o
accidentes isquémicos transitorios en los seis meses anteriores a la seleccion.

Estudio 1

El criterio de valoracion principal de la eficacia fue el cambio desde el inicio en la
media de los dias con migraiia al mes (DMM) a lo largo del periodo de tratamiento
de 12 semanas. Los criterios de valoracion secundarios incluyeron el cambio desde el
inicio en la media de los dias con cefalea al mes, el cambio desde el inicio en la media
mensual de los dias de uso agudo de medicamentos, la proporcién de pacientes que
lograron al menos una reduccion del 50 % con respecto al inicio en la media de DMM
(promedio de 3 meses), el cambio con respecto al inicio en la media mensual de las
puntuaciones de los dominios de Deterioro de la actividad en el diario de la migrafia
(Activity Impairment in Migraine-Diary, AIM-D) de rendimiento en las actividades
diarias (Performance of Daily Activities, PDA), el cambio desde el inicio en las
puntuaciones medias mensuales del dominio de deterioro fisico (Physical Impairment,
IP) de AIM-D, durante el periodo de tratamiento de 12 semanas, y el cambio con
respecto al inicio en la semana 12 para el cuestionario de calidad de vida especifico para
la migrafia, version 2.1 (Migraine Specific Quality of Life Questionnaire, MSQ v2.1)
Puntuaciones de dominio de funcién restrictiva (Role Function-Restrictive, RFR).

El AIM-D evalda la dificultad con el rendimiento en las actividades diarias (dominio
PDA) y el deterioro fisico (dominio PI) debido a la migrafia, con puntuaciones que
oscilan entre 0 y 100. Las puntuaciones mds altas indican un mayor impacto de la
migrafia, y las reducciones desde el inicio indican mejorfa. La puntuacién del dominio
de la funcién restrictiva (RFR) del MSQ v2.1 evaltia con qué frecuencia la migraiia
afecta a la funcion relacionada con las actividades sociales y relacionadas con el trabajo
durante las tdltimas 4 semanas, con puntuaciones que van de 0 a 100. Las puntuaciones
mas altas indican un menor impacto de la migrafia en las actividades diarias, y los
aumentos desde el inicio indican mejorfa.

Los pacientes tenfan una edad media de 42 afios (rango de 18 a 73 afios), el 89 % eran
mujeres, el 83 % eran de raza blanca, el 14 % eran de raza negra 'y el 9 % eran de etnia
hispana o latina. La frecuencia media de migraia al inicio fue de aproximadamente 8
dias con migrana al mes y fue similar entre los grupos de tratamiento. Un total de 805
(88 %) pacientes completaron el periodo del estudio doble ciego de 12 semanas. Los
resultados clave de eficacia del Estudio 1 se resumen en la Tabla 3.




Tabla 3: Criterios de valoracion de la eficacia en el Estudio 1

Figura 2: Distribucion del cambio desde el inicio en la media de dias

QULIPTA | QULIPTA | QULIPTA | Placebo | €On migraiia al mes por grupo de tratamiento en el Estudio 1
10 mg 30 mg 60 mg 5 i~
N=214 N =223 N=222 |N=214 S GRG0

Dias con migraiia al mes (DMM) durante 12 semanas 0

Inicio 7.5 7.9 7.8 7.5

Cambio medio desde el inicio -3.7 -39 -4.2 -2.5 .

Diferencia respecto del placebo -1.2 -14 -1.7 H

Valor de p <0.001 <0.001 <0.001

Dias al mes con cefalea en 12 semanas i“ s

Tnicio 8.4 8.8 9.0 8.4 =

Cambio medio desde el inicio -39 -4.0 -4.2 -2.5 0

Diferencia respecto del placebo -1.4 -1.5 -1.7

Valor de p <0.001 <0.001 <0.001 s

Dias de uso agudo de medicamentos al mes durante 12 semanas

Inicio 6.6 6.7 6.9 6.5 O en

Cambio medio desde el inicio -3.7 -3.7 -39 2.4 Fewer migaine days per month

Diferencia respecto del placebo -1.3 -1.3 -1.5 Estudio 2

Valor de p <0.001 <0.001 <0.001 — I . . S

550 % de pacientes con respuesta a DMM en 12 semanas El criterio de Yaloracwr_l prln(:lpal de la eficacia fl}e el cambio Qesde el inicio en la
media de los dias con migrafia al mes durante el periodo de tratamiento de 12 semanas.

% de pacientes con respuesta 56 59 61 29 Los pacientes tenfan una edad media de 40 afios (rango: de 18 a 74 afios), el 87 % eran

Diferencia respecto del placebo (%) 27 30 32 mujeres, el 76 % eran de raza blanca, el 20 % eran de raza negra y el 15 % eran de etnia

Valor de p <0.001 <0.001 <0.001 hispana o latina. La frecuencia media de migrafas al inicio fue de aproximadamente 8

Dominio de RFR de MSQ v2.1* en la semana 12 dias con migraﬁa al mes. Un total de 541 (83 %) pacientes completaron el periodo del

Tnicio 449 .0 7638 768 estudio dobl.e ciego de 12 semanas. o )

Cambio medio desde ol inicio 304 305 313 205 En el E§tud10 2, se p~rodu_]o una redu0019n s1gmflcat1V'f1mente mayor en la media
de los dias con migrafia al mes en el periodo de tratamiento de 12 semanas en los

Diferencia respecto del placebo 9.9 10.1 10.8 tres grupos de tratamiento con QULIPTA, en comparacion con el placebo, como se

Valor de p <0.001 <0.001 <0.001 resume en la Tabla 4.

Dominio de PDA de AIM-D** en 12 semanas Tabla 4: Criterios de valoracion de la eficacia en el Estudio 2

Inicio 15.5 16.9 15.9 15.2 QULIPTA | QULIPTA | QULIPTA | Placebo

Cambio medio desde el inicio 73 8.6 94 6.1 Wme | Jme | S0me | i

Diferencia respecto del placebo 12 25 3.3 Dias con migraiia al mes (DMM) durante 12 semanas

Valor de p NS* <0.001 <0.001 —

Dominio del PI de AIM-D*** en 12 semanas Inlcm. . 7.6 7.6 77 78

Tnicio 117 130 116 12| |Gumbio medio desde 40 38 36 28

Cambio medio desde el inicio -5.1 -6.0 -6.5 -4.0 Diferencia respecto

Diferencia respecto del placebo -1.1 2.0 -2.5 del placebo -1.1 0.9 0.7

Valor de p NS* 0.002 <0.001 Valor de p 0.024 0.039 0.039

* Cuestionario sobre calidad de vida especifico para la migrafia versién 2.1 - | Dias al mes con cefalea en 12 semanas

Puntuacién del dominio de la funcion restrictiva Tnicio 8.9 8.7 8.9 9.1

** Deterioro de la actividad en el Diario de la migrafia - Puntuacion del dominio del : :

rendimiento en las actividades diarias ¢ Saill?itéli% medio desde . 42 -39 2.9

ok Detqrioro d_e la actividad en el Diario de la migrafia - Puntuacién del dominio Diferoncia respecto

3 P!
;iel deterlqrq fisico o o o del placebo -1.4 -1.2 -0.9
No estadisticamente significativo (Not statistically significant, NS) Valor de p 0.024 0,039 0.039

La Figura 1 muestra el cambio medio desde el inicio en 1la DMM en el Estudio 1.
Los pacientes tratados con QULIPTA presentaron mayores reducciones medias en
la DMM con respecto al inicio durante el periodo de tratamiento de 12 semanas en
comparacion con los pacientes que recibieron placebo.

Figura 1: Cambio desde el inicio en los dias con migraiia mensuales en
el Estudio 1
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La Figura 2 muestra la distribucion del cambio desde el inicio en la DMM media
durante el periodo de tratamiento de 12 semanas, en incrementos de 2 dias, por
grupo de tratamiento. Se observa un beneficio del tratamiento con respecto al
placebo para todas las dosis de QULIPTA en un rango de cambios medios con
respecto al inicio en la DMM.

La Figura 3 muestra el cambio medio desde el inicio en los DMM en el Estudio 2.
Los pacientes tratados con QULIPTA presentaron mayores reducciones medias en
la DMM con respecto al inicio durante el periodo de tratamiento de 12 semanas en
comparacion con los pacientes que recibieron placebo.

Fi%ura 3: Cambio desde el inicio en los dias con migrafia al mes en

el Estudio 2
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La Figura 4 muestra la distribucion del cambio desde el inicio en la DMM media
durante el periodo de tratamiento de 12 semanas, en incrementos de 2 dias, por
grupo de tratamiento. Se observa un beneficio del tratamiento con respecto al
placebo para todas las dosis de QULIPTA en un rango de cambios medios con
respecto al inicio en la DMM.



Figura 4: Distribucion del cambio desde el inicio en la media de los
dias con migrafia al mes por grupo de tratamiento en el Estudio 2
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Estudio 3
La eficacia de QULIPTA para el tratamiento preventivo de la migrafia crénica
en adultos se demostré en un estudio aleatorizado, multicéntrico, doble ciego y
controlado con placebo (Estudio 3). El estudio incluyé a pacientes con al menos 1
afio de antecedentes de migrafia crénica, de acuerdo con los criterios de diagndstico
de la ICHD-3.

El Estudio 3 (NCT03855137) incluyd la aleatorizacién de pacientes que recibieron
QULIPTA 60 mg una vez al dia (N = 262) o placebo (N = 259) durante 12 semanas.
Se permitié a un subconjunto de pacientes (11 %) el uso de un medicamento
preventivo concomitante para la migrafia. Se permitié a los pacientes utilizar
tratamientos intensivos para la cefalea (es decir, triptanos, derivados de la
ergotamina, AINE, acetaminofén y opioides) segin fuera necesario. También se
inscribi6 a pacientes con cefalea por abuso de medicamentos. No se permitié el uso
de medicacién concomitante que actuara sobre la via del CGRP para el tratamiento
agudo o preventivo de la migraia. El estudio excluy6 a los pacientes con infarto de
miocardio, accidente cerebrovascular o accidentes isquémicos transitorios en los
seis meses anteriores a la seleccion.

El criterio de valoracién principal de la eficacia fue el cambio desde el inicio en
la media de DMM durante el periodo de tratamiento de 12 semanas. Los criterios
de valoracion secundarios incluyeron el cambio desde el inicio en la media de los
dias con cefalea al mes, el cambio desde el inicio en la media mensual de los dias
de uso agudo de medicamentos, la proporcién de pacientes que lograron al menos
una reduccion del 50 % con respecto al inicio en la media de DMM (promedio de
3 meses), el cambio desde el inicio en la media mensual de las puntuaciones del
dominio del Deterioro de la actividad en el Diario de la migraiia (AIM-D PDA),
el cambio desde el inicio en la media mensual de las puntuaciones del dominio
de deterioro fisico en el Diario de la migrafia (PI del AIM-D) durante el periodo
de tratamiento de 12 semanas, y el cambio desde el inicio en la semana 12 en la
puntuacion del dominio de la funcién restrictiva del Cuestionario sobre calidad de
vida especifico para la migrafia versién 2.1 (MSQ v2.1 RFR).

Los pacientes tenfan una edad media de 42 afios (rango de 18 a 74 afos), el 87 %
eran mujeres, el 60 % eran de raza blanca, el 3 % eran de raza negra, el 36 % eran
asidticos y el 4 % eran de etnia hispana o latina. La frecuencia media de migrana al
inicio fue de aproximadamente 19 dias con migrafia al mes y fue similar entre los
grupos de tratamiento. Un total de 463 (89 %) de estos pacientes completaron el
periodo del estudio doble ciego de 12 semanas.

Los resultados clave de eficacia del Estudio 3 se resumen en la Tabla 5.

Tabla 5: Criterios de valoracion de la eficacia en el Estudio 3

Migraiia crénica

QULIPTA 60 mg una Placebo
vez al dia N = 256 N =246

Dias con migraiia al mes (DMM) durante 12 semanas
Inicio 19.2 18.9
Cambio medio desde el inicio -6.9 -5.1
Diferencia respecto del placebo -1.8
Valor de p <0.001
Dias al mes con cefalea en 12 semanas
Inicio 21.5 21.4
Cambio medio desde el inicio -7.0 -5.1
Diferencia respecto del placebo -1.9
Valor de p <0.001
Dias de uso agudo de medicamentos al mes durante 12 semanas
Inicio 15.5 15.4
Cambio medio desde el inicio -6.2 -4.1
Diferencia respecto del placebo -2.1
Valor de p <0.001
>50 % de pacientes con respuesta a DMM en 12 semanas
% de pacientes con respuesta 41 26
Diferencia respecto del placebo (%) 15
Valor de p <0.001

QULIPTA 60 mg una Placebo
vez al dia N = 256 N =246

Dominio de RFR de MSQ v2.1* en la semana 12
Inicio 434 43.9
Cambio medio desde el inicio 23.3 17.2
Diferencia respecto del placebo 6.2
Valor de p <0.001
Dominio de PDA de AIM-D** en 12 semanas
Inicio 31.2 29.5
Cambio medio desde el inicio -12.8 -9.4
Diferencia respecto del placebo -3.4
Valor de p <0.001
Dominio del PI de AIM-D**#* en 12 semanas
Inicio 27.1 25.2
Cambio medio desde el inicio -10.6 -7.9
Diferencia respecto del placebo -2.7
Valor de p 0.003

* Cuestionario sobre calidad de vida especifico para la migrafia versiéon 2.1 -
Puntuacién del dominio de la funcion restrictiva

*##* Deterioro de la actividad en el Diario de la migrana - Puntuacion del dominio del
rendimiento en las actividades diarias

##% Deterioro de la actividad en el Diario de la migrafia - Puntuacién del dominio
del deterioro fisico

La Figura 5 muestra el cambio medio desde el inicio en los DMM en el Estudio 3.
Los pacientes tratados con QULIPTA presentaron mayores reducciones medias en
la DMM con respecto al inicio durante el periodo de tratamiento de 12 semanas en
comparacion con los pacientes que recibieron placebo.

Figura 5. Cambio desde el inicio en los dias con migraiia al mes en el
Estudio 3
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La Figura 6 muestra la distribucion del cambio desde el inicio en la media de los
DMM durante el periodo de tratamiento de 12 semanas, en incrementos de 2 dias,
por grupo de tratamiento. Se observa un beneficio del tratamiento con QULIPTA
con respecto al placebo en un rango de cambios en la media desde el inicio en

relacion con los DMM.

Figura 6: Distribucion del cambio desde el inicio en la media de dias
con migraia al mes por grupo de tratamiento en el Estudio 3

20
> Placebo (N=246)
e QULIPTA 60mg QD (N=256)
15

2z

=]
g

=)

<

2%
S

=}

010

=)

g

=]

8

5}

| I

5
0
>16 >141016 >121014 >101w012 >810 10 >6108 >4106 >2104 >0102 No change or

more migraine
days per month

Fewer migraine days per month



16 PRESENTACI()N/ALMACEN AMIENTO Y
MANIPULACION

16.1 Presentacion

QULIPTA 10 mg se suministra en comprimidos biconvexos redondos de color
blanco a blanquecino con “A” y “10” grabados en un lado en las siguientes
presentaciones del envase:

¢ Frasco de 30, NDC: 0074-7095-30

QULIPTA 30 mg se suministra en comprimidos biconvexos ovalados de color
blanco a blanquecino con “A30” grabado en un lado en las siguientes presentaciones
de envase:

¢ Frasco de 30, NDC: 0074-7096-30

QULIPTA 60 mg se suministra en comprimidos biconvexos ovalados de color
blanco a blanquecino con “A60” grabado en un lado en las siguientes presentaciones
de envase:

e Frasco de 30, NDC: 0074-7094-30

16.2 Almacenamiento y manipulacion

Conservar entre 20 °C y 25 °C (68 °F y 77 °F): se permiten oscilaciones entre
15 °C y 30 °C (59 °F y 86 °F) [ver Temperatura ambiente controlada segiin la
Farmacopea de Estados Unidos (US Pharmacopea, USP)].

17 INFORMACION DE ASESORAMIENTO PARA
PACIENTES

Aconseje al paciente que lea el prospecto para el paciente aprobado por la FDA
(Informacién para el paciente).

Reacciones de hipersensibilidad

Informe a los pacientes sobre los signos y sintomas de las reacciones de
hipersensibilidad y que estas reacciones pueden ocurrir por la toma de QULIPTA.
Aconseje a los pacientes que interrumpan el tratamiento con QULIPTA y que
soliciten atencién médica inmediata si experimentan cualquier sintoma de reaccién
de hipersensibilidad [ver Advertencias y precauciones (5.7)].

Presién arterial alta

Informe a los pacientes que la presion arterial alta puede desarrollarse o que la presion
arterial alta preexistente puede empeorar con QULIPTA, y que deben comunicarse
con sus proveedores de atencion médica si experimentan aumento de la presion
arterial [consulte Advertencias y precauciones (5.2)].

Fenémeno de Raynaud

Informar a los pacientes que el fendmeno de Raynaud puede desarrollarse o
empeorar con QULIPTA. Aconseje a los pacientes que interrumpan el QULIPTA
y que se comuniquen con su proveedor de atencion médica si experimentan signos
o sintomas del fendmeno de Raynaud [consulte Advertencias y precauciones (5.3)].

Interacciones farmacolégicas

Informe a los pacientes que QULIPTA puede interactuar con otros farmacos y que
se pueden recomendar modificaciones de la dosificacion de QULIPTA cuando se
utiliza con otros farmacos. Aconseje a los pacientes que informen a su proveedor
de atencion médica del uso de cualquier otro medicamento de venta con receta,
de venta libre, productos a base de hierbas o zumo de pomelo [ver Dosificacion y
administracion (2.2) e Interacciones farmacologicas (7.1, 7.2, 7.3)].

Embarazo

Aconseje a las pacientes que notifiquen a su proveedor de atenciéon médica
si quedan embarazadas durante el tratamiento o si tienen intencién de quedar
embarazadas. Aliente a las pacientes embarazadas que se inscriban en un registro
que monitorea los desenlaces de embarazos en mujeres expuestas a QULIPTA
durante el embarazo [consulte Uso en poblaciones especificas (8.1)].

Lactancia

Diga a las pacientes que notifiquen al proveedor de atenciéon médica si estdn
amamantando o si tienen intencién de amamantar [consulte Uso en poblaciones
especificas (8.2)].

Fabricado para:
AbbVie Inc.
North Chicago, IL 60064

© 2025 AbbVie. Todos los derechos reservados.
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International Limited, una empresa de AbbVie.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
QULIPTA® (kew-LIP-tah)
(atogepant),
comprimidos para uso por via oral

¢Qué es QULIPTA?

* QULIPTA es un medicamento de venta con receta que
se usa para el tratamiento preventivo de la migrafia en
adultos.

Se desconoce si QULIPTA es seguro y eficaz en nifios.

No tome QULIPTA si:

* ha tenido una reaccién alérgica al atogepant o a
alguno de sus ingredientes. Puede consultar lista
completa de ingredientes de QULIPTA al final de este
folleto informativo para el paciente.

Antes de tomar QULIPTA, informe a su proveedor
de atencion médica sobre todas sus afecciones
médicas, entre ellas si:

« tiene presion arterial alta;

» problemas de circulacion en los dedos de las manos y
de los pies,

« tiene problemas renales o recibe didlisis;

* tiene problemas hepaticos.

» esta embarazada o planifica quedar embarazada. Se
desconoce si QULIPTA puede dafar a un bebé en
gestacion;

° Registro de embarazos: Hay un registro de
embarazos para mujeres que toman QULIPTA.
El objetivo del registro es recabar informacién
acerca de su salud y la salud de su bebé.
Hable con su proveedor de atencién médica
o llame al 1-833-277-0206 para inscribirse
en este registro. También puede visitar
http://empresspregnancyregistry.com.

» Esta amamantando o planea amamantar. Cantidades
muy pequefas de QULIPTA pasan a la leche materna.
Hable con su proveedor de atencién médica si planea
amamantar.

Informe a su proveedor de atenciéon médica acerca
de todos los medicamentos que usa, incluidos

los de venta con receta y de venta libre, vitaminas y
suplementos a base de hierbas. QULIPTA puede afectar
la manera en que funcionan otros medicamentos y los
demas medicamentos pueden afectar la manera en

que funciona QULIPTA. Es posible que su proveedor

de atencion médica deba cambiar la dosis de QULIPTA
cuando lo toma con otros medicamentos especificos.
Haga una lista de sus medicamentos para mostrarsela

a su proveedor de atencién médica y a su farmacéutico
cuando le den un nuevo medicamento.

¢ Coémo debo tomar QULIPTA?
* Tome QULIPTA por via oral con o sin alimentos.

* Tome QULIPTA exactamente como le indique su
proveedor de atencion médica.




¢Cuales son los posibles efectos secundarios de
QULIPTA?

QULIPTA puede provocar efectos secundarios
graves, entre los que se incluyen:

» Reacciones alérgicas (hipersensibilidad), incluida
la anafilaxia: Pueden ocurrir reacciones alérgicas
graves durante la administracion de QULIPTA, o en los
dias posteriores. Deje de tomar QULIPTA y obtenga
ayuda médica de emergencia inmediatamente si
experimenta alguno de los siguientes sintomas, que
pueden corresponder a una reaccion alérgica grave:

* hinchazoén de la cara, los * picazon
labios o la lengua « urticaria

« dificultad para respirar
* sarpullido

* Presion arterial alta: La presion arterial alta o el
empeoramiento de la presion arterial alta pueden
ocurrir cuando toma QULIPTA. Comuniquese con su
proveedor de atencion médica si tiene un aumento de
la presion arterial.

* Fenémeno de Raynaud: Un tipo de problema
circulatorio puede empeorar u ocurrir cuando toma
QULIPTA. El fenébmeno de Raynaud puede hacer
que los dedos de la mano o del pie se sientan
adormecidos, frios o dolorosos, o que cambien de color
palido a azul y a rojo. Comuniquese con su proveedor
de atencion médica si se presentan estos sintomas.

Los efectos secundarios mas frecuentes de QULIPTA
incluyen: nauseas, estrefimiento y fatiga/somnolencia.
Estos no son todos los efectos secundarios posibles

de QULIPTA. Llame a su médico para obtener
asesoramiento médico sobre los efectos secundarios.
Puede informar los efectos secundarios a la FDA
llamando al 1-800-FDA-1088.

¢ Coémo debo conservar QULIPTA?

* Guarde QULIPTA a temperatura ambiente de entre
20°Cy25°C (68 °Fy 77 °F).

Mantenga QULIPTA y todos los medicamentos fuera

del alcance de los nifos.

Informacion general sobre el uso seguro y eficaz de
QULIPTA.

A veces los medicamentos se recetan con fines distintos a
los detallados en la hoja de Informacion para el paciente.
No use QULIPTA para una afeccion para la cual no

se recetd. No comparta QULIPTA con ofras personas,
aunque estas tengan los mismos sintomas que usted.
Puede hacerles dafio. Puede solicitar a su farmacéutico o
proveedor de atencion médica informacién sobre QULIPTA
que esta destinada a los profesionales de la salud.

¢Cudles son los ingredientes de QULIPTA?
Ingrediente activo: atogepant

Ingredientes inactivos: dioxido de silicio coloidal,
croscarmelosa de sodio, manitol, celulosa microcristalina,
copolimero de acetato de vinilo de polivinilpirrolidona,
cloruro de sodio, estearilfumarato de sodio y
polietilenglicol succinato de vitamina E.

Fabricado para:

AbbVie, Inc.

North Chicago, IL 60064

© 2025 AbbVie. Todos los derechos reservados.

QULIPTAYy su disefio son marcas comerciales de Allergan Pharmaceuticals
International Limited, una empresa de AbbVie.

Esta Informacion para el paciente fue aprobada por la Revisado: 6/2025
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