AJOVY® — Control seguro en la prevencion de la

migrana
eDetailing Veeva CLM - Guia de entrega

Producto: AJOVY® (fremanezumab) 225 mg/1,5 ml - Cliente: Teva - Mercado: Espaia - Plataforma: Veeva

CLM (iPad) - 16 diapositivas + 6 fichas de estudio - 30 de julio de 2026

1. Qué se entrega

Presentacion interactiva (eDetailing) de AJOVY® para uso en visita médica a través de Veeva CLM en
iPad. Codigo del material: A30-ES-8e590 JULIO 2026 .

16 archivos ZIP, uno por diapositiva. Cada ZIP contiene el index.html en la raiz y sus recursos ( css/, j

s/, images/ ). El nombre del ZIP es el identificador de la diapositiva en Veeva, asi que no debe

cambiarse: la navegacion entre pantallas se hace por ese nombre.

Las 6 fichas de estudio no son diapositivas: van dentro de la diapositiva que las abre, como ventana superpuesta.
Por eso se entregan 16 ZIPs y no 22.

Orden Archivo ZIP Area Contenido

1 Ajovy-Seguridad_o Portada Portada animada: el fondo y los dos circulos entran
1.zip al abrir

2 Ajovy-Seguridad_@  Menu inicial Siete accesos directos a las secciones
2.zip

3 Ajovy-Seguridad @  Efectos adversos Perfil mas favorable de discontinuacion por
3.zip acontecimientos adversos

4 Ajovy-Seguridad_e@  Seguridad sostenida Evidencia consistente tras 24 meses de tratamiento
4.zip 1/2

5 Ajovy-Seguridad_@  Seguridad sostenida Sin nuevas sefales de seguridad a largo plazo
5.zip 2/2

6 Ajovy-Seguridad_@ Interacciones 1/2 Anti-CGRP: no se esperan interacciones
6.zip farmacoldgicas

7 Ajovy-Seguridad_@  Interacciones 2/2 Caracteristicas de fremanezumab
7.zip

8 Ajovy-Seguridad_@ Estrefiimiento 1/2 Tasa mas baja de estrefiimiento
8.zip

9 Ajovy-Seguridad_@ Estrefiimiento 2/2 Switch de erenumab a fremanezumab

9.zip



10

11

12

13

14

15

16

Ajovy-Seguridad_1
0.zip

Ajovy-Seguridad_1
1.zip

Ajovy-Seguridad_1
2.zip

Ajovy-Seguridad_1
3.zip

Ajovy-Seguridad_1
4.zip

Ajovy-Seguridad_1
5.zip

Ajovy-Seguridad_1
6.zip

2. Como se navega

Comorbilidad

psiquiatrica

Otros datos 1/3

Otros datos 2/3

Otros datos 3/3

Administracion 1/2

Administracion 2/2

Ficha técnica

Tolerabilidad en pacientes con comorbilidad
psiquiatrica

Recomendaciones de ficha técnica en enfermedad
cardiovascular

Perfil favorable en pacientes con antecedentes

cardiovasculares

Seguridad similar entre grupos de tratamiento

Pluma precargada lista para usar

Pasos de administracion (1 a 4)

QR a la ficha técnica, condiciones de dispensacion y
precios

e Portada: el fondo y los dos circulos entran al abrir (unos 2,8 segundos). Un toque en cualquier punto

avanza al menu inicial.

e Ment inicial (diapositiva 02): siete accesos que llevan directamente a la primera pantalla de cada

seccion. Lleva solo flecha de avance, porque es la segunda pantalla.

e Menu superior (diapositivas 03 a 15): siete pestafias que llevan siempre a la primera pantalla de su

seccion.

¢ Flechas laterales (diapositivas 03 a 15): anterior y siguiente, correlativas.

¢ Fichas de estudio: el icono de documento con lupa (arriba a la derecha) abre la ficha del estudio a

pantalla completa, con un fundido de 0,75 s. Se cierra con la X; un toque dentro de la tarjeta no la

cierra.

¢ Pie (diapositivas 02 a 16): FT lleva a la diapositiva de ficha técnica y home vuelve a la portada.

¢ Ficha técnica (diapositiva 16): tanto el QR como el boton FT del pie abren la ficha técnica de

AJOVY® en la web de la AEMPS, en ventana externa. En esta pantalla el FT no lleva a si misma.

Hay 8 diapositivas con icono de ficha y 6 fichas: las diapositivas 04 y 05 comparten la del estudio PEARL, y las 12
y 13 la de Diener. La diapositiva 16 no lleva flechas laterales (asi viene el arte aprobado).

3. Qué se mide (tracking)

Cada interaccion queda registrada en Veeva mediante com.veeva.clm.trackEvent(etiqueta, valor) .La

tabla siguiente esta extraida directamente de los archivos entregados, no transcrita a mano.



Pendiente de validacion por Teva: las etiquetas son propuesta nuestra. El arte define la navegacion, pero no los

nombres de evento. Si Teva prefiere otra nomenclatura, se cambia antes de publicar en Veeva.

Zona

Toda la

diapositiva

Menu inicial

Menu inicial

Menu inicial

Menu inicial

Menu inicial

Menu inicial

Mendu inicial

Flecha siguiente

Ficha técnica

(pie)

Home (pie)

Menu superior

Menu superior

Menu superior

Menu superior

Menu superior

Etiqueta (label)

BTN_Portada_Click

Menu inicial - Efectos adver

Sos

Menu inicial - Tolerabilidad

a largo plazo

Menu inicial - Interacciones

farmacolégicas

Menu inicial - Estrefnimient

(]

Menu inicial - Migranha con c

omorbilidad psiquiatrica

Menu inicial - Otros datos d

e seguridad

Menu inicial - Forma de admi

nistracion

BTN_adelante_Click

BTN_FT_Click

BTN_Home_Click

Menu superior - EAs

Menu superior - Seguridad so

stenida

Menu superior - Interaccione

s farmacolégicas

Menu superior - Estrenimient

(¢]

Menu superior - Comorbilidad

psiquidtrica

Valor

Click

Click

Click

Click

Click

Click

Click

Click

Click

Click

Click

Click

Click

Click

Click

Click

Destino

Ajovy-Seguridad_02

Ajovy-Seguridad_03

Ajovy-Seguridad_04

Ajovy-Seguridad_06

Ajovy-Seguridad_08

Ajovy-Seguridad_10

Ajovy-Seguridad_11

Ajovy-Seguridad_14

la diapositiva siguiente

Ajovy-Seguridad_16

Ajovy-Seguridad_01

Ajovy-Seguridad_03

Ajovy-Seguridad_04

Ajovy-Seguridad_06

Ajovy-Seguridad_08

Ajovy-Seguridad_10

Dénde

01

02

02

02

02

02

02

02

14 diapositivas
(02-15)

14 diapositivas
(02-15)

15 diapositivas
(02-16)

13 diapositivas
(03-15)

13 diapositivas
(03-15)

13 diapositivas
(03-15)

13 diapositivas
(03-15)

13 diapositivas
(03-15)



Menu superior

Menu superior

Flecha anterior

Icono de ficha
de estudio

Botén X de la
ficha

Icono de ficha
de estudio

Icono de ficha
de estudio

Icono de ficha
de estudio

Icono de ficha
de estudio

Icono de ficha
de estudio

QR de la ficha
técnica

Menu superior - Otros datos

Menu superior - Administraci

on

BTN_atras_Click

Ficha de estudio - Metaanali

sis Messina, et al. 2023

BTN_PopUp_Cerrar_Click

Ficha de estudio - Estudio P

EARL

Ficha de estudio - Estudio U

zun S, et al. 2024

Ficha de estudio - Estudio A

min FM, et al. 2025

Ficha de estudio - Estudio U

NITE, Lipton RB, et al. 2025

Ficha de estudio - Analisis
agrupado Diener HC, et al. 20
22

Ficha Técnica - AJOVY

4. Notas técnicas

Click

Click

Click

Abre po

p-up

Click

Abre po

Abre po

Abre po
p-up

Abre po

p-up

Abre po

p-up

Click

Ajovy-Seguridad_11

Ajovy-Seguridad_14

la diapositiva anterior

abre la ficha del estudio

cierra la ficha

abre la ficha del estudio

abre la ficha del estudio

abre la ficha del estudio

abre la ficha del estudio

abre la ficha del estudio

ficha técnica en la AEMPS
(ventana externa)

13 diapositivas
(03-15)

13 diapositivas
(03-15)

13 diapositivas

(03-15)

03

8 diapositivas

(03-13)

04, 05

08

09

10

12,13

16, 16

Cada diapositiva carga las librerias oficiales de Veeva ( MyInsightsLibrary.js y q.3js ).

Optimizado para Safari iPad / Veeva WebView, en orientacion horizontal. Arte a 2048 x 1536 px

(densidad retina).

Cada ZIP es autbnomo y su nombre es el identificador de navegacion en Veeva.

Implementacién de fondo + zonas activas: el arte trae quemados los estados (pestaia activa), asi

que lo que se ve es exactamente el arte aprobado.

La animacion de la portada se monta con las capas facilitadas por el disefiador y termina en el arte

aprobado. Respeta la preferencia de reducir movimiento del sistema: si el iPad la tiene activada, la

portada se muestra completa desde el primer momento.



5. Capturas de pantalla

Reproduccién de las 16 diapositivas en orden, seguidas de las 6 fichas de estudio.

1. Ajovy-Seguridad_01 — Portada

AJOVY

(fremanezumab)

Solucion inyectable 225 mg/1,5 ml

CONTROL SEGURO
EN LA PREVENCION

=4 MIGRANA

teva



2. Ajovy-Seguridad_02 — Men inicial

AJOVY

(fremanezumab)

Solucién inyectable 225 mg/1,5 ml

CONTROL SEGURO
EN LA PREVENCION

=4 MIGRANA

TOLERABILIDAD A INTERACCIONES
LARGO PLAZO FARMACOLOGICAS

OTROS DATOS (e

DE SEGURIDAD

EFECTOS ADVERSOS

" MIGRANA CON
ESTRENIMIENTO COMORBILIDAD
PSIQUIATRICA

FORMA DE |
ADMINISTRACION



3. Ajovy-Seguridad_03 — Efectos adversos

SEGURIDAD INTERACCIONES
SOSTENIDA FARMACOLOGICAS

COMORBILIDAD

PSIQUIATRICA OTROS DATOS ADMINISTRACION

ESTRENIMIENTO

AJOVY® mostro el perfil mas favorable de @
discontinuacion por EAs

( EAs que llevaron a discontinuacion )

Eventos Eventos Odds Ratio (OR) E Ensayos en Ensayos en
Tratamiento relacionadoscon Placebo relacionados (Método GEyos migrana episédica migrana crénica

Tratamiento N el tratamiento N conelplacebo Mantel-Haenszel) N  OR(95%IC) N OR(95%IC) N OR (95% IC)
Atogepant 10 mg 314 13 408 9 —_— 2 1.87[0.79; 4,43] 2 187 [079;443] 0

Atogepant 30 mg 411 15 408 . 2 180[075: 4,32 2 180 [075:432] 0

Atogepant 60 mg 503 11 408 g — 2 095][0.39;2,33] 2 095 0

Atogepant 120 mg 91 5 186 3 ——— 1 222(067;7,30] 1 222 0

Rimegepant 75 mg 370 7 371 4 —_— 1 1,77 [0,51; 6,10] 0 0

Eptinezumab 30 mg 219 12 222 6 ——&—— 1 262][1,03;6,66] 1 209 0

Eptinezumab 100 mg 579 9 588 8 . 2 107[041;281] 1 100 1 155 [026:931]
Eptinezumab 300 mg 574 13 588 8 — 2 1,63 [064: 4,15 1 082 , 1 426 [09:20.19]
Erenumab 70 mg 1062 12 1074 11 —_— 4 097 [0,40; 2,34] 3 097 [04:2.34] 0

Erenumab 140 mg 662 7 778 11 — 3 0,76 [0.30;1,93] 3 076 [03;193] 0

Fremanezumab 225 mg 1251 11 1253 19 —— 5 0,58[0,27;1,22 2 2,76] 2 049 [017;1.46]
Fremanezumab 675 mg 1263 1 1253 19 5 0,89 [0.46;1,72] 2 2;3,15] 2 069 [026;183]
Galcanezumab 120 mg 937 17 1681 24 4 1,43[0,76; 2,68] 2 0.8;3.31] 1 068 [014339]
Galcanezumab 240 mg 730 19 1451 24 3 1,61[088: 295 2 [0,91;3,56] 1 099 [0.25:399]

02 05 1 2 5
Favorece los eventos  Favorece los eventos
relacionados con relacionados con el
placebo tratamiento activo
r T . . -

AJOVY® mensual mostré la probabilidad AJOVY® trimestral mostré bajas tasas de
, . - - - - e . . .
mas baja de que se interrumpiera el discontinuacidn por EA, sin diferencias
tratamiento debido a EAs significativas frente a placebo

OR: 0,58; IC 95%: 0,27; 1,22 OR: 0,89; IC 95%: 0,46; 1,72
Las siguientes posologias no estdn recogidas en ficha técnica: 30 mg, 120 mg, epti 30mgy 240 mg.
v i y idos a seguil adicional. Es prioritaria la notificacién de sospechas de reacciones adversas asodiadas a estos medicamentos.

El laboratorio titular de la autorizacién de comercializacién de Eptinezumab es H. LUNDBECK A/S. El laboratorio titular de la autorizacién de comercializacion de Galcanezumab es ELI LILLY
NEDERLAND BV El laboratorio titular de la autorizacién de comerdializacion de Erenumab es NOVARTIS EUROPHARM LIMITED. El laboratorie titular de la autorizacién de comercializacion de

Rimegepant s PFIZER EUROPE MA EEIG. El laboratorio titular dé La autorizacion de comercializacion de Atogepant es ABBVIE DEUTSCHLAND GMBHBCO.
@ @ EA: efecto adversa: IC: intervalo de confianza: OR: odds ratio.

AJOVY

(fremanezumab)

‘Solucion inyectable 225 mg/1,5 mi

1 Messina R. et al Safety and tolerability of monoclonal antibodies targeting the CGRP pathway and gepants in migraine prevention: A systematic review and network meta-analysis. Cephalgia.
2023;43(3): 3331024231152169

J



4. Ajovy-Seguridad_04 — Seguridad sostenida 1/2

INTERACCIONES o COMORBILIDAD
- Ehs AL FARMACOLGGICAS  ESTRENIMIENTO PSIQUIATRICA OTROS DATOS ADMINISTRACION .

AJOVY® mostro una evidencia consistente de seguridad (@
y tolerabilidad tras 24 meses de seguimiento

No se observaron nuevas seiales de seguridad a pesar de la larga duracion (24 meses)
del tratamiento del estudio PEARL

Esto respalda el uso continuado de AJOVY® en la prevencién de la migrafia en pacientes con ME y MC

Slisi 2° intermedio 3* intermedio 4° intermedio Final
ILIES | ! (N=897) (N=1140) (N=1140) (N=1140)

500 Todos los Todos los Todos los
Punto temporal [ 1 participantes participantes participantes participantes
pre-establecido “col S| completaron 6 meses | completaron 6 meses | completaron 12 meses [completaron 24 meses
o de tratamiento de tratamiento de tratamiento de tratamiento e

Participantes, n (%)

Cualquier EA 143 (24,5) 224 (25,0) 458 (40,2) 604 (53,0) 642 (56,3)

i el 105 (18,0) 159 (17.7) 267 (23.4) 341 (209) 376 (33.0)

Armaco

EAs graves 11 (1,9) 19(2.1% 37 (3.3) 58 (5.1) 71(6.2)

EAs gra:/es relacionados 0 1(0.1) 2(02) 3(03) 4(0.4)

con el farmaco

EAs que llevaron a la

discontinuacién 14.(z.4) 20(22) 33(29) 54 (4,7) 61 (5,4)

*EAs relacionados con el farmaco que el investigador ha clasificado como relacionados con el tratamiento con fremanezumab

® 0,4% EAs graves relacionados con el farmaco

® 5,4% (61 /1.140) pacientes suspendieron el tratamiento debido a EAs

AJOVY

(fremanezumab)

‘Solucion inyectable 225 mg/1,5 mi

EA: efecto adverso: MC: migraiia cranica; ME: migrana episddica
1. Ashina M. et al. Real-World Safety and Tolerability of in Migraine Final Outcomes of the PEARL Study. Péster presentado en el 19th European Headache

Congress; 3-6 de diciembre de 2025; Lisboa, Portugal




5. Ajovy-Seguridad_05 — Seguridad sostenida 2/2

INTERACCIONES = COMORBILIDAD
- EAs GIIID FARMACOLOGICAS ESTRENIMIENTO PSIQUIATRICA OTROS DATOS ADMINISTRACION .

El perfil de seguridad y tolerabilidad de AJOVY® (@
no mostro nuevas senales de seguridad?

Trastornos generales y alteraciones
en el lugar de administracién 253(222)
a . Eritema en el lugar de inyeccidn 98 (8,6)
Y T Se reportaron pocos EAs Ineficacia del fdrmaco 75 (6,6)
graves relacionados con Prurito en‘el lugar de myeccl\on . 61 (54)
s Tumefaccién en el lugar de inyeccién 47 (4,1)
el tratamiento, lo que 5 il
: olor en el lugar de inyeccién 30 (2,6)
o ANOS fue consistente con el Fati 21(18) 0
periodo de observacion Exantema en el lugar de inyeccién 17 (1,5)
Calor en el lugar de inyeccién 15(1,3)
Los EAs relacionados con el tratamiento fliesiomoaiuastantesting iee 79(69)
mds comunes fueron los trastornos S L o
= Trastornos del sistema nervioso 38 (3,3)
generales y las afecciones en el lugar o
W i = Migrana 14 (1,2)
de administracion {22'2 /0) Trastornos de la piel y tejido subcutdneo 24 (2,1)
Trastornos psiquiatricos 21(1,8)
Infecciones e infestaciones 18 (1,6)

Trastornos musculoesqueléticos y
2 e 14 (1,2)

del tejido conjuntivo

Acontecimientos adversos (AA) relacionados con el fdrmaco que el investigador

ha clasificado como relacionados con el tratamiento con fremanezumab; incluye

la clasificacién por drgano del sistema MedDRA y los términos preferentes

asociados notificados en =1,0 % de la poblacién del estudio

AJOVY

(fremanezumab)

‘Solucion inyectable 225 mg/1,5 mi

EA: efecto adversa: MedDRA: Medical Dictionary for Regulatory Activities.
1 Ashina M, et al. Real-World Safety and Tolerability of Fremanezumab in Migraine Prevention: Final Outcomes of the PEARL Study. Péster presentado en el 19th European Headache

Congress; 3-6 de diciembre de 2025; Lisboa, Portugal

J



6. Ajovy-Seguridad_06 — Interacciones 1/2

SEGURIDAD < COMORBILIDAD
- Ele SOSTENIDA NTERACCIONES = ESTRENIMIENTO PSIQUIATRICA OTROS DATOS  ADMINISTRACION .

Con anticuerpos anti-CGRP no se esperan
interacciones farmacocinéticas'

( Interaccién con otros farmacos: )

Fremanezumab! No se han realizado estudios clinicos formales de interacciones farmacoldgicas con AJOVY®.
No se esperan interacciones farmacocinéticas debido a las caracteristicas de
fremanezumab. Ademas, el uso concomitante de tratamientos agudos para la migrafia
(en concreto, analgésicos, derivados ergotaminicos y triptanes) y medicamentos preventivos
para la migrafa durante los estudios clinicos no afecté a la farmacocinética de
fremanezumab

o Galcanezumab? No se han realizado estudios de interacciones. No se esperan interacciones 0
farmacocinéticas con otros farmacos en funcion de las caracteristicas de galcanezumab

Eptinezumab? Eptinezumab no se metaboliza por las enzimas del citocromo P450. En consecuencia,
las interacciones de eptinezumab con medicamentos concomitantes que sean sustratos,
inductores o inhibidores de las enzimas del citocromo P450 se consideran poco probables

Erenumab* Sobre la base de las vias metabdlicas de los anticuerpos monoclonales, no se espera que la
administracién concomitante de medicamentos tenga ningiin efecto sobre la exposicién.
En estudios con voluntarios sanos, no se observd ninguna interaccién con anticonceptivos
orales (etinilestradiol/norgestimato) ni con sumatriptén

El laboratorio titular de la autorizacion de comercializacion de Eptinezumab es H. LUNDBECK A/S. El laboratorio titular de la autorizacion de comerdializacion de Galcanezumab es ELI LILLY
NEDERLAND BV. EL titular de la zacion de acién de Erenumab es NOVARTIS EUROPHARM LIMITED.

1. Ficha técnica AJOVY* Disponible en: https:/cma.aemps.esicima/dochtml/ft/1191358001/FT_1191358001 htmL Ultimo acceso: julio 2026, 2. Ficha técnica de Emgality”. Disponible en:
https//cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/1 18133000 1/FT_1181330001 html. Ultimo acceso: julio 2026; 3. Ficha técnica de Vyepti®. Disponible en:

AJOVY

(fremanezumab)

‘Solucion inyectable 225 mg/1,5 mi

httpsi//icima.aemps.es/cima/dochtml/ft/121159900 1/FT_1211593001 html. Qltlmo accesa: julio 2026 4, Ficha técnica de Aimovig®. Disponible en:
httpsJicima.aemps.es/cima/dochtm/ft/1181293004/FT_1181293004 html. Ultimo acceso: julio 2026




7. Ajovy-Seguridad_07 — Interacciones 2/2

SEGURIDAD < COMORBILIDAD
- Ele SOSTENIDA INTERACCIONES ~ ESTRENIMIENTO PSIQUIATRICA OTROS DATOS  ADMINISTRACION .

Con AJOVY?®, no se esperan interacciones farmacocinéticas
debido a las caracteristicas de fremanezumab?

Existen diferencias en ficha técnica entre gepantes y AJOVY® sobre las interacciones farmacoldgicas!

( Interaccidn con otros farmacos: )

Fremanezumab! No se han realizado estudios clinicos formales de interacciones farmacoldgicas con AJOVY®.
No se esperan interacciones farmacocinéticas debido a las caracteristicas de
fremanezumab. Ademds, el uso concomitante de tratamientos agudos para la migrafia
(en concreto, analgésicos, derivados ergotaminicos y triptanes) y medicamentos preventivos

para la migrafna durante los estudios clinicos no afecté a la farmacocinética de
fremanezumab
Atogepant? Presenta interaccién con inhibidores del CYP3A4 (p. ej., ketoconazol, itraconazol,

claritromicina, ritonavir) e inhibidores de OATP (rifampicina, ciclosporina, ritonavir),
requiriendo ajuste de dosis en caso de uso concomitante (10 mg/dia)?

Rimegepant?® Presenta interaccién con inhibidores (claritromicina, itraconazol, ritonavir) e inductores
(potentes, p. g, fenobarbital, rifampicina, hierba de San Juan [Hypericum perforatum]; o
moderados, p. e]., bosentan, efavirenz, modafinilo) del CYP3A4 e inhibidores de la P-gp
y la BCRP2 (p. €], ciclosporina, verapamilo, quinidina)®

EL laboratorio titular de la autorizacién de comercializacion de Atogepant es ABBVIE DEUTSCHLAND GMBH&CO. El laboratorio titular de la autorizacién de comercializacién de Rimegepant es
PFIZER EUROPE MA EEIG

OATP: polipéptido transportader de aniones arganicos
@ @ 1. Ficha técnica AJOVY® Disponible en: hittps:/cima.aemps es/cimaldochtml/AY1191358001/FT_119135800 1 htmL Ultimo acceso: julio 2026; 2. Ficha téenica Aquipta®. Disponible en:

AJOVY

(fremanezumab)

‘Solucion inyectable 225 mg/1,5 mi

httpsi//icima.aemps.es/cima/dochtml/ft/123175000 1/FT_1231750001 html. Lgltlmo accesa: julio 2026; 3, Ficha técnica Viydura®. Disponible en:
hitpsJicima.aemps.es/cima/dochtm/ft/1221645002/FT_1221645002 html. Ultimo acceso: julio 2026




8. Ajovy-Seguridad_08 — Estreiimiento 1/2

SEGURIDAD INTERACCIONES COMORBILIDAD
- Ehs SOSTENIDA ~ FARMACOLOGICAS = ESTRERIMIENTO  PSIQUIATRICA OTROSDATOS  LARHINISIRACIeH .

AJOVY® presento la tasa mas baja de estrenimiento? (@‘

Tasas de estrefiimiento

Los paneles (A) a (C) muestran las tasas de estrefiimiento en pacientes tratados inicialmente con erenumab, fremanezumab
y galcanezumab, respectivamente

27,3 meses £ 15 14,0 meses = 8,2

B n=1 n=3 c

\

& @ @

A

n=90 n=27
Erenumab (n=192) Fremanezumab (n=94) Galcanezumab (n=31)
Estrefiimiento: Ninguno . Leve . Moderado . Grave

El estrefiimiento severo se correlaciona con menor respuesta (p=0,036)

AJOVY

(fremanezumab)

‘Solucion inyectable 225 mg/1,5 mi

1 Uzun S. et al. Constipation as a possible predictor of poor treatment response in chronic migraine: A retrospective study of anti-calcitonin gene-related peptide (anti-CGRP) manoclonal

El laboratorio titular de la autorizacion de comercializacién de Galcanezumab es ELI LILLY NEDERLAND B.V. El laboratorio titular de la autorizacién de comercializacion de Erenumab es
@ @ NOVARTIS EUROPHARM LIMITED.
antibodies and the impact of switching. Cephalalgia Reports. 2024;7:25158163241292307.



9. Ajovy-Seguridad_09 — Estreiimiento 2/2

INTERACCIONES COMORBILIDAD OTROS DATOS ADMINISTRACION .

. SEGURIDAD
SOSTENIDA FARMACOLGGICAS _Esmgi;mim PSIQUIATRICA

En casos de estrenimiento, el switch de erenumab a (
fremanezumab es una alternativa eficaz y bien tolerada?

Erenumab Fremanezumab

0,

El 31 % de los pacientes
experimentaron algun
evento adverso emergente

switch en el cambio de tratamiento

o de erenumab a 0

fremanezumab.
Ningun paciente
interrumpié el tratamiento

con fremanezumab por

El estrefiimiento fue el Reportaron estrefiimiento efectos adversos
efecto adverso mas tras el cambio de
frecuente con erenumab tratamiento

AJOVY

(fremanezumab)

‘Solucion inyectable 225 mg/1,5 mi

EL labaratorio titular de la autorizacion de comercializacion de Erenumab es NOVARTIS EUROPHARM LIMITED
1. Amin FM, et al. Tolerability of switch from erenumab to fremanezumab in adults with chronic migraine: a 3-month s it real-world study. J Headache Pain.

2025:26(1):152




10. Ajovy-Seguridad_10 — Comorbilidad psiquiatrica

SEGURIDAD INTERACCIONES -
- EAs T FARMACOLGGICAS  ESTRENIMIENTO COMORBILIDAD OTROS DATOS ADMINISTRACION .

AJOVY?® se tolero adecuadamente y no se @‘
observaron nuevos hallazgos de seguridad en
pacientes con comorbilidad psiquiatrica’

( Acontecimientos adversos (AA) notificados durante el periodo doble ciego de 12 semanas )

No. (%)
Los EAs mas comunes fueron: Eventos Fremanezumab (n =176)
Todos los eventos.
i g - =1EA 4827 70 (40)
Infecciones e infestaciones e e T
" 1 EA Relacionado con el tratamiento 8(5) 15 (9)
® AJOVY®, 27/176 [15%] =1 EASerio 1) 20
Cualquier EA que conlleva interrupcion® o 32
o ® Placebo, 17/177 [10%] Trstoros det enre e st o S0 ) 0
Trastornos gastrointestinales 5(3) 3m
Estrefiimiento 2(1) 5(3)
Néuseas 0 42
les y iones en el lugar de administraci 8(5) 20(11)
LOS EA graves fuero“ Delor en el lugar de la inyeccién 32 74
'nfrecuentes \/ tuweron Eritema anellugardeuunvecéfan 1(<1) 5(3)
R g g Prurito en el lugar de La inyeccion 0 5(3)
incidencias similares en todos Infecciones e infestaciones 17 10) 27 15)
: CoVID-19 40 714)
los grupos de tratamiento: asiaringil 3@ 6w
Infeccién del tracto urinario 32 32
® AJOVY®, 4/176 [2%] Exploraciones complementarias 5(3) 74
Trastornos del metabolismo y de la nutricién 21 5(3)
® Placebo, 1/177 [<1%] ot s 5@ s@
Trastornos del sistema nervioso 5(3) 5(3)
Trastornos psiquiatricos 42 5@3)
Trastornos renales y urinarios 3@ 1(<1)
i tordcicos y mediastini 3(2) 2(1)
Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo 1(<1) 42)
Trastornes vasculares 3(2 0

*Los eventos adversos graves incluyeron un caso grave de COVID-19 a partir del dfa 22, aumento de La proteina C reactiva (desde el dia 84), 3 dias de dolor abdominal intenso (desde el dia 5), 1 dia
de hernia hiatal grave (desde el dia 5) y 8 dias de eritema y prurita intensos en el Llugar de la inyeccidn {desde el dia 55).  Los eventos adversos que llevaron a la interrupcion del tratamiento

incluyeron depresidn leve a partir del dia 11: 37 dias de doler, eritema e hinchazén moderados en el lgar de la inyeccién (desde el dia 36); y un caso grave de COVID-19 a partir del dia 22
EA: efecto adverso.
1 Lipton RB. et al Fremanezumab for the Treatment of Patients With Migraine and Comorbid Major Depressive Disorder: The UNITE Randomized Clinical Trial. JAMA Neurol

2025;82(6):560-569.

AJOVY

(fremanezumab)

‘Solucion inyectable 225 mg/1,5 mi




11. Ajovy-Seguridad_11 — Otros datos 1/3

SEGURIDAD INTERACCIONES " COMORBILIDAD
- Ehs SOSTENIDA ~ FARMACOLOGICAs ~ ESTRENIMIENTO PSIQUIATRICA BRI /ADMINISTRACION .

Recomendaciones de ficha técnica en pacientes con
ciertas enfermedades cardiovasculares importantes?

Q)

Los datos relativos al uso de AJOVY® en pacientes con
enfermedades cardiovasculares son limitados?

o Se excluyd de los estudios clinicos a los pacientes que padecian 0
ciertas enfermedades cardiovasculares importantes (ver secciéon 5.1)

No se dispone de datos de seguridad en estos pacientes

AJOVY

(fremanezumab)

‘Solucion inyectable 225 mg/1,5 mi

@ @ 1. Ficha técnica de AJOVY®. Disponible en: https:/icima.aemps es/cima/dochtm/ft/1191358001/FT_119135800 1 html. Ultimo acceso: julic 2026.




12. Ajovy-Seguridad_12 — Otros datos 2/3

SEGURIDAD INTERACCIONES " COMORBILIDAD
- Eos SOSTENIDA ~ FARMACOLOGICAs ~ ESTRENIMIENTO PSIQUIATRICA Bl plltlusmanin .

AJOVY® mostro un perfil de seguridad favorable, @
incluso en pacientes con antecedentes cardiovasculares

Fremanezumab Fremanezumab
trimestral mensual
ME/MC: ME:225/225/225 mg Total
675 mg/PBO/PBO CM:675/225/225 mg Fremanezumab PBO

Los efectos adversos CVAEs, n (%) n=167 n=158 n=325 n=153

. =1 CVAE 6 (4) 10 (6) 16(5) 403
Cardlovascu I-a res AEs con una incidencia de
fueron Simila res en =1 paciente en c_ualquier

grupo de tratamiento/dosis

pacientes con historial

Hipertensién 4(2) 1 (<1) 5(2) 1(<1)
o de enfermedad Palpitaciones 0 20 2(<1) 1(<1) e

cardiovascular Fibrilacién auricular 0 1(<1) 1(<1) 0
Prolongacién del QT en ECG 0 1(<1) 1(<1) 0
La inCidenCia de CVAES Frecuencia cardiaca aumentada 0 1(<1) 1(<1) 0
en pacientes con Taquicardia supraventricular 1(<1) 0 1(<1) )

antecedentes de Bradicardia 0 0 0 1(<1)

enfermedad Taqu.lfcardla , 0 0 0 1(<1)
= B = Presién arterial aumentada ) 1(<1) 1(<1) )
cardiovascular se situd o o o sy §
entreel 3yel 6% Crisis hipertensiva 0 1(<1) 1(<1) 0
Hipotensién 0 1(<1) 1(<1) 0
Signo de Raynaud 0 1(<1) 1(<1) Q

No se dispone de datos de seguridad de AJOVY® en pacil que ciertas cardi importantes, Se excluy6 de los estudios clinicos a

estos nlcrentes
AE: evento adverso; CVAE: evento adverso cardm ¥ cerebrovascular, CV: cardio- y ular; ECG: elect : ME: migrafia episédica; MC: migrafia crénica; PBO: placebo
1. Diener HC. et al. Safety and in patients with episodic and chronic migraine: a pooled analysis of phase 3 studies. Cephalalgia. 2022 Jul:42(8) 769-780;

2. Ficha técnica de AJOVY®. Disponible en ht!ps Hlcima.aemps es/cima/dochtm/ft/1191358001/FT_119135800 1 html. Ultimo acceso: julic 2026.

"AJOVY

(fremanezumab)

‘Solucitn inyectable 225 mg1,5 mi




SEGURIDAD

=4 SOSTENIDA

La seguridad y tolerabilidad de AJOVY® fue similar

FARMACOLOGICAS

13. Ajovy-Seguridad_13 — Otros datos 3/3

INIERACBIDINES ESTRENIMIENTO

COMORBILIDAD
PSIQUIATRICA

entre los grupos de tratamiento

La proporcién de pacientes
que experimentd =1 EA fue
similar entre los grupos

de tratamiento:

Fremanezumab
trimestral

ME/MC:
675 mg/PBO/PBO
n=943

AEs, n (%)

AEs mds comunes (con una
incidencia =2% en cualquiera
de los grupos de tratamiento
con fremanezumab)

Fremanezumab
mensual
ME:225/225/225 mg
CM:675/225/225 mg
n=954

Total

Fremanezumab

n=1897

406 (21)
321(17)

300 (16)
30(2)

30(2)
34(2)
76 (4)
75 (4)

32(2)
25 (1)
27 (1)
32(2)

importantes. Se excluyé de los estudios clinicos a

Dolor en el lugar de inyeccién 211 (22) 195 (20)
a Induracién en el lugar de 146 (15) 175 (18)
® AJOVY® trimestral: 65%  inyeccien
® A.IOVY® mensual' 62% Eritema en el lugar de inyeccién 155 (16) 145 (15)
Hemaorragia en el lugar de 16 (2) 14 (1)
® AJOVY® total: 63% TR
G Prurito en el lugar de inyeccién 13 (1) 17 (2)
® Placebo: 58% Fatiga 18 (2) 16 (2)
Nasofaringitis 43 (5) 33(3)
Infeccién de vias respiratorias 33(3) 42 (4)
superiores
Infeccién urinaria 17 (2) 15(2)
Gripe 10 (1) 15 (2)
Nduseas 15 (2) 12 (1)
Mareos 14 (1) 18(2)
No se dispone de datos de seguridad de AJOVY* en paci que ciertas
estos pacientes.?
EA: evento ME: migrana ep Mc: ica; PBO: placebo.
1. Diener HC. et al. Safety and in patients with episodic and chronic migraine: a pooled analysis of phase 3 studies. Cephalalgia. 2022 Jul:42(8) 769-780;
2. Ficha técnica de AJOVY®. Disponible cr\ M!ps ‘ficima.aemps e s/cima/dochtmi/ft/1191 358001/FT_1191358001.html. Ultimo acceso Jjulio 2026.

ADMINISTRACION .

PBO
n=945

188 (20)
125(13)

116 (12)
16 (2)

5 (<1)
12 (1)
41 (4)
33(3)

16 (2)
9 (<1)
23(2)
13 (1)

"AJOVY

(fremanezumab)

Solucitn inyectable 225 mg/1 5 ml
J



14. Ajovy-Seguridad_14 — Administracion 1/2

SEGURIDAD INTERACCIONES Z COMORBILIDAD
- Las SOSTENIDA EARMAGOLOGIEAS] RRESTBENIMIENTO PSIQUIATRICA OTROS DATOS e 1

AJOVY®: administracion en pluma precargada
lista para usar?

No es necesario apretar Protector de la aguja?
ninglin botén! a diferencia Una cépsula de seguridad oculta la
de otros tratamientos?3 aguja, evitando asi pinchazos
o accidentales o su reutilizacion
£ o Vi bajar L
834" isor para ver bajar la e i ey
o ;g% 3z dosis: solucién entre gia ac inyeccion e
i35 8- . » Seor
3'5%, Eg transparente y opalescente, La aguja no es visible en ningtin
entre incolora y momento
ligeramente amarilla! e
. = : Capuchon
No use la pluma si la solucién esta
e odecoloro No necesita dosis de carga?
contiene particulas . :
a diferencia de otros
tratamientos*

EL laboratorio titular de la autorizacion de comercializacion de Galcanezumab es ELI LILLY NEDERLAND B.V. El laboratario titular de la autorizacién de comercializacién de Erenumab es NOVARTIS
EUROPHARM LIMITED.
CGRP: péptido relacionado con el gen de la calcitonina

1. Prospecto AJOVY®. Disponible en: httpsi/cima.aemp 0/1191358003/P_1191358003 htmi. Ultimo acceso: julio 2026 2. Prospecto de Emgality". Disponible en:
https/cima aemps.es/cmaldochtm/p/ 1181 330001/P_118133000 L htmL Uttimo acceso: julio 2026; 3. Prospecto de Aimovig®. Disponible en

AJOVY

(fremanezumab)

‘Solucion inyectable 225 mg/1,5 mi

httpsi//icima.aemps.es/cima/dochtml/p/1181293001/P_1181293001 html Ul'(lmo acceso: julio 2026; 4. Ficha técnica Emgality®. Disponible en:
httpsJicima.aemps.es/cima/dochtmi/ft/1181330003/FT_1181330003 html. Ultimo acceso: julio 2026
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SEGURIDAD
SOSTENIDA

INTERACCIONES

EARMAGOLOGIEAS] RRESTRENIMIENTO

COMORBILIDAD
PSIQUIATRICA

OTROS DATOS

ADMINISTRACION

AJOVY®: administracion en pluma precargada

lista para usar?

Retirar el capuchén
exterior, tirando en
linea recta

Contintie }
presionando :

Presione la pluma precargada y manténgala
presionada contra la piel durante unos 30
segundos. Oira un primer “clic” (este
sonido marca el inicio de la inyeccidn y el
émbolo azul comienza a desplazarse)

0ira un segundo “clic”

(unos 15 segundos después del primer
“clic”; el émbolo se desplazard hacia la
parte inferior de la ventana de visualizacion
a medida que el medicamento se inyecte)

Compruebe que el émbolo azul haya
ocupado toda la ventana de visualizacién y
retire la pluma precargada de la piel

@ @ CGRP: péptido relacionado con el gen de la calcitonina
1. Prospecto AJOVY®_ Disponible en: https://cima.aemps es/cima/dochtmi/p/1191358003/P_1191358003 html. Ultimo acceso: julio 2026

Colocar la pluma en
un dngulo de 90°
sobre la piel en el
lugar de inyeccién

Espere otros 10 segundos
(para asegurarse de que se
inyecte todo el medicamento)

AJOVY

(fremanezumab)

‘Solucion inyectable 225 mg/1,5 mi




16. Ajovy-Seguridad_16 — Ficha técnica

FICHA TECNICA

AJOVY

fremanezumab

Solucion inyectable 225 mg/1,5 ml

Condiciones de prescripcién y dispensacién:
Con receta médica. Diagndstico hospitalario. Financiado por el Sistema Nacional de Salud para pacientes con 8 o mds dias de migrafia/mes
(migrafia episddica de alta frecuencia y en pacientes con migrafia crénica) y tres o mds fracasos de tratamientos previos utilizados a dosis
suficientes durante al menos 3 meses, siendo uno de estos tratamientos toxina botulinica en el caso de migrafia crénica

Precios:
AJOVY® 225 mg solucidn inyectable en jeringa precargada — 1 jeringa precargada de 1,5 ml - PVP IVA 570,87€.
AJOVY® 225 mg solucién inyectable en jeringa precargada — 3 jeringas precargadas de 1,5 ml - PVP IVA 1611,91€.
AJOVY® 225 mg solucién inyectable en pluma precargada — 1 pluma precargada de 1,5 ml- PVP IVA 570,87€.
AJOVY® 225 mg solucién inyectable en pluma precargada — 3 plumas precargadas de 1,5 ml - PVP IVA 1611 91€.



Ficha de estudio — Metaanalisis Messina, et al. 2023

se abre desde la diapositiva 03

Metaanadlisis de seguridad: Messina R, et al. 2023*

OBJETIVO

Evaluar la seguridad y tolerabilidad de atogepant, rimegepant, erenumab, eptinezumab,
fremanezumab y galcanezumab como tratamientos preventivos para la migrafia

METODOLOGIA

Metaanalisis en red p Busqueda % ECA

Medline - PubMed - Embase - 19, fase lll
Cochrane central hasta febrero de 2022

o]
(% Pacientes || Articulos
14.584 === Se incluyeron 2314 articulos

para el cribado primario

Se incluyeron los estudios que cumplian los siguientes criterios:

Ensayos clinicos fase lll, aleatorizados y controlados con placebo, publicados en inglés, realizados
en adultos con diagndstico de migrafia segtin ICHD-3 beta o ICHD-3, que evaluaran atogepant,
rimegepant, erenumab, eptinezumab, fremanezumab o galcanezumab en cualquier dosis, y que
reportaran datos de seguridad y tolerabilidad (TEAEs, SAEs, AEs y discontinuaciones)

EL Llaboratorio titular de la autorizacion de comercializacién de Eptinezumab es H. LUNDBECK A/S. EL labora titular de la autorizacién de ion de s ELI LILLY NEDERLAND B.V. El laboratorio titular de la
autorizacidn de comercializacién de Erenumab es NOVARTIS EUROPHARM LIMITED. El laboratorio titular de a autorizacién de comerdializacién de Rimegepant es PFIZER EUROPE MA EEIG. El laboratorio titular de la autorizacion de
comercializacién de Atogepant es ABBVIE DEUTSCHLAND GMBH&CO.

AE: efecto adverso; ECA: ensayo clinico ICHD: clasificacién internacional de cefaleas; SAE: efectos adversos graves: TEAE: efectos adversos emergentes del tratamiento,

1. Messina R, etal Safety and tolerability of monoclonal antibedies targeting the CGRP pathway and gepants in migraine prevention: A systematic review and netwerk meta-analysis. Cephalgia. 2023:43(3): 3331024231152169

AJOVY

(fremanezumab)

Solucion inyectable 225 mg/1,5 mi




Ficha de estudio — Estudio PEARL

se abre desde las diapositivas 04 y 05

Estudio PEARL: seguridad y tolerabilidad en vida real! 3

@ OBJETIVO

Evaluar la seguridad y tolerabilidad de AJOVY® en vida real tras 24 meses de seguimiento en
pacientes con MC y ME

METODOLOGIA

|| Estudio observacional, %} Pacientes
== prospectivo fase IV

1.140 en el analisis de seguridad

1'a]
@ 11 paises europeos o~ 24 meses
S (0

MC: migrafia crénica; ME: migrafia episédica
1. Ashina M, et al Safety and Tol ibility of F in Migraine
Pertugal

Final Outcomes of the PEARL Study. Péster presentado en el 19th European Headache Congress; 3-6 de diciembre de 2025; Lisboa,

AJOVY

(fremanezumab)

Solucion inyeciable 225 /1§ i
4




Ficha de estudio — Estudio Uzun S, et al. 2024

se abre desde la diapositiva 08

Estudio en vida real: Uzun S, et al. 2024

OBJETIVO

Evaluar el estrefiimiento como efecto adverso y su posible papel como predictor de respuesta
al tratamiento en pacientes con migrana crénica tratados con anticuerpos monoclonales
anti-CGRP

METODOLOGIA

o]
|| Estudio retrospectivo % Pacientes
== en vida real 317 (192 erenumab, 94 fremanezumab,

31 galcanezumab)

@ Suecia Z@I Enero 2019 y diciembre 2019

@ Duracién media del tratamiento:

22 meses

El laboratorio titular de la autorizacion de comercializacion de Galcanezumab es ELI LILLY NEDERLAND B.V. El laberatorio titular de la autorizacién de comerdializacion de Erenumab es NOVARTIS EUROPHARM LIMITED.
CGRP: péptido relacionado con el gen de la calcitonina

1.Uzun S, etal Constipation as a possible predictor of poor treatment response in chronic migraine: A retrospective study of anti-calcitonin gene-related peptide (anti-CGRP) monoclonal antibodies and the impact of switching.
Cephalalgia Reports. 2024;7:25158163241292307

AJOVY

(fremanezumab)

Solucion inyectable 225 mg/1,5 mi




Ficha de estudio — Estudio Amin FM, et al. 2025

se abre desde la diapositiva 09

Estudio en vida real: Amin FM, et al. 2025*

OBJETIVO

El objetivo de este estudio fue evaluar la tolerabilidad del cambio de erenumab a
fremanezumab en pacientes con migrafa crénica que habfan experimentado efectos adversos
con erenumab

METODOLOGIA

|| Estudio prospectivo, % Pacientes
== observacional 94 (91% mujeres), que cambiaron de erenumab a

fremanezumab debido a EAs y habian recibido al
menos 3 meses de tratamiento

0
La|

Un tnico centro E Enero 2019-diciembre 2021
& (Dinamarca) —@

EL laboratorio titular de la autorizacién de comercializacion de Erenumab es NOVARTIS EUROPHARM LIMITED,
EA: efecto adverso.
1. Amin FM, et al Telerability of switch from erenumab to fremanezumab in adults with chronic migraine: a 3-month, single-center, prospective, real-world, observational study. | Headache Pain. 2025:26(1):152

AJOVY

(fremanezumab)

Solucion inyectable 225 mg/1,5 mi




Ficha de estudio — Estudio UNITE, Lipton RB, et al. 2025

se abre desde la diapositiva 10

Estudio UNITE: migrana y comorbilidad psiquiatrica.
Lipton RB, et al. 2025

@ OBJETIVO

Evaluar la eficacia y seguridad de AJOVY® en adultos con migrafia y trastorno depresivo
mayor comorbido

METODOLOGIA

|| Ensayo aleatorizado, doble ciego, controlado % Pacientes

por placebo y con grupos paralelos 353

(G

a's]
@ 12 paises E@ Desde julio de 2020

a agosto de 2022

1. Lipton RB. et al. Fremanezumab for the Treatment of Patients With Migraine and Comorbid Major Depressive Disorder: The UNITE Randomized Clinical Trial JAMA Neurol 2025:82(6):560-569.

AJOVY

(fremanezumab)

Solucion inyeciable 225 /1§ i
4




Ficha de estudio — Analisis agrupado Diener HC, et al. 2022

se abre desde las diapositivas 12 y 13

Analisis agrupado de seguridad: Diener HC, et al. 2022 €3

OBJETIVO

Evaluar la seguridad global y cardiovascular de AJOVY® en presencia o ausencia de factores
de riesgo cardiovascular y con uso concomitante de medicacién para la enfermedad
cardiovascular o el uso de triptanes

METODOLOGIA

ﬁ]{] Anélisis agrupado % Pacientes ECA
2.842 3 ECA: HALO-EM,

HALO-CMy FOCUS

Se incluyeron los estudios que cumplian los siguientes criterios:

Ensayos clinicos aleatorizados, doble ciegos, controlados por placebo que evaluaran
la eficacia y seguridad de AJOVY® para el tratamiento preventivo de la migrana

No se dispone de datos de seguridad de AJOVY"® en pacientes que padecian ciertas enfermedades cardiovasculares importantes. Se excluyd de los estudios clinicos a estos pacientes.?

ECA: ensayos clinicos aleatorizados:

1. Diener HC, et al Safety and tolerability of fremanezumab in patients with episodic and chronic migraine: a pooled analysis of phase 3 studies. Cephalalgia. 2022 Jul:42(8):769-780; 2. Ficha técnica de AJOVY®, Disponible en:
https://cima aemps.es/cima/dochtmUft/1191358001/FT_1191358001 htmL Ultimo acceso: julio 2026.

AJOVY

(fremanezumab)

Solucion inyectable 225 mg/1,5 mi

J

Cualquier ajuste de contenido, enlaces o etiquetas de tracking debe solicitarse antes de la publicacién en Veeva. El contenido médico, los
claims y las referencias son responsabilidad del cliente / regulatorio.



