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Protutijelo anti-CGRP receptora ili njegov fragment koji veZe antigen za upotrebu u postupku za prevenciju ili
smanjenje pojave migrenske glavobolje kod pacijenta koji nije podnio ili ne podnosi najmanje dva profilakticka
sredstva za migrensku glavobolju, pri ¢emu postupak ukljucuje davanje pacijentu protutijelo anti-CGRP receptora
ili njegovog fragmenta koji veZze antigen u dozi od 35 mg do 140 mg jednom mjese¢no, pri ¢emu protutijelo anti-
CGRP receptora ili njegov fragment koji veZe antigen sadrzi CDRHI koja ima sekvencu SEQ ID NO:14, CDRH2
koja ima sekvencu SEQ ID NO:23, CDRH3 koja ima sekvencu SEQ ID NO:34, CDRLI1 koja ima sekvencu SEQ ID
NO:44, CDRL2 koja ima sekvencu SEQ ID NO:55, i CDRL3 koja ima sekvencu SEQ ID NO:65.

Protutijelo anti-CGRP receptora ili njegov fragment koji veZe antigen za upotrebu prema zahtjevu 1, naznaceno time
§to pacijent nije podnio ili nije tolerantan na najmanje tri profilakti¢ka sredstva za migrensku glavobolju.
Protutijelo anti-CGRP receptora ili njegov fragment koji veZe antigen za upotrebu prema zahtjevu 1 ili 2, naznaceno
time $to su profilakti¢ka sredstva za migrensku glavobolju odabrana izmedu antiepileptika, tricikli¢kih antidepresiva
i beta-blokatora.

Protutijelo anti-CGRP receptora ili njegov fragment koji veZe antigen za upotrebu prema zahtjevu 3, naznaceno time
§to su antiepileptici odabrani izmedu divalproeksa, natrijevog valproata, valproi¢ne kiseline, topiramata i
gabapentina.

Protutijelo anti-CGRP receptora ili njegov fragment koji veZe antigen za upotrebu prema zahtjevu 3, naznaceno time
§to su tricikli¢ki antidepresivi odabrani izmedu amitriptilina, nortriptilina, doksepina i fluoksetina.

Protutijelo anti-CGRP receptora ili njegov fragment koji veZe antigen za upotrebu prema zahtjevu 3, naznaceno time
§to su beta-blokatori odabrani izmedu propranolola, timolola, atenolola, metoprolola ili nadolola.

Protutijelo anti-CGRP receptora ili njegov fragment koji veZe antigen za upotrebu prema zahtjevu 1, naznaceno time
§to su profilakticka sredstva za migrensku glavobolju odabrana izmedu propranolola, timolola, divalproeksa,
valproiéne kiseline, topiramata, amitriptilina ili botulinum toksina tipa A.

Protutijelo anti-CGRP receptora ili njegov fragment koji veZe antigen za upotrebu prema bilo kojem od zahtjeva 1
do 7, naznaceno time $to doza iznosi 70 mg jednom mjesecno.

Protutijelo anti-CGRP receptora ili njegov fragment koji veZe antigen za upotrebu prema bilo kojem od zahtjeva 1
do 7, naznaceno time $to doza iznosi 140 mg jednom mjesecno.

Protutijelo anti-CGRP receptora ili njegov fragment koji veZe antigen za upotrebu prema bilo kojem od zahtjeva 1
do 9, naznaceno time $to se protutijelo anti-CGRP receptora ili njegov fragment koji veZe antigen treba primijeniti
potkoZnom injekcijom.

Protutijelo anti-CGRP receptora ili njegov fragment koji veZe antigen za upotrebu prema bilo kojem od zahtjeva 1
do 10, naznaceno time Sto pacijent ima ili mu je dijagnosticirana epizodna migrena.

Protutijelo anti-CGRP receptora ili njegov fragment koji veZe antigen za upotrebu prema bilo kojem od zahtjeva 1
do 10, naznaceno time Sto pacijent ima ili mu je dijagnosticirana kroni¢na migrena.

Protutijelo anti-CGRP receptora ili njegov fragment koji veZe antigen za upotrebu prema bilo kojem od zahtjeva 1
do 12, naznaceno time $to protutijelo anti-CGRP receptora ili njegov fragment koji veZe antigen sadrZi varijabilnu
regiju teSkog lanca (Vu) koja sadrzi sekvencu SEQ ID NO:92, i varijabilnu regiju lakog lanca (V1) koja sadrzi
sekvencu SEQ ID NO:80.

Protutijelo anti-CGRP receptora ili njegov fragment koji veZe antigen za upotrebu prema bilo kojem od zahtjeva 1
do 12, naznaceno time Sto protutijelo anti-CGRP receptora sadrzi teski lanac koji sadrzi sekvencu SEQ ID NO:105,
i laki lanac koji sadrzi sekvencu SEQ ID NO:123.

Prethodno napunjena $trcaljka ili autoinjektor koji sadrzi farmaceutski pripravak koji sadrzi 35 mg do 140 mg
protutijela anti-CGRP receptora, acetatni pufer, saharozu i polisorbat,

naznacéena time $to protutijelo anti-CGRP receptora sadrzi CDRHI1 koja ima sekvencu SEQ ID NO:14, CDRH2 koja
ima sekvencu SEQ ID NO:23, CDRH3 koja ima sekvencu SEQ ID NO:34, CDRL1 koja ima sekvencu SEQ ID
NO:44, CDRL2 koja ima sekvencu SEQ ID NO:55, i CDRL3 koja ima sekvencu SEQ ID NO:65.

Farmaceutski pripravak za upotrebu u postupku profilakti¢kog lije¢enja migrenske glavobolje kod pacijenta kojem
je to potrebno,

farmaceutski pripravak sadrzi 35 mg do 140 mg protutijela anti-CGRP receptora, acetatni pufer, saharozu i
polisorbat, pri éemu protutijelo anti-CGRP receptora sadrzi CDRH1 koja ima sekvencu SEQ ID NO:14, CDRH2
koja ima sekvencu SEQ ID NO:23, CDRH3 koja ima sekvencu SEQ ID NO:34, CDRLI1 koja ima sekvencu SEQ ID
NO:44, CDRL2 koja ima sekvencu SEQ ID NO:55, i CDRL3 koja ima sekvencu SEQ ID NO:65, te postupak
obuhvaca davanje farmaceutskog pripravka s napunjenom $trcaljkom ili autoinjektorom.

Prethodno napunjena S$trcaljka ili autoinjektor prema zahtjevu 15 ili farmaceutski pripravak za upotrebu prema
zahtjevu 16, naznacen time $to farmaceutski pripravak sadrzi 70 mg do 140 mg protutijela anti-CGRP receptora.
Prethodno napunjena §trcaljka ili autoinjektor prema zahtjevima 15 ili 17 ili farmaceutski pripravak za upotrebu
prema zahtjevima 16 ili 17, naznacena time Sto farmaceutski pripravak sadrzi 70 mg/ml do 140 mg/ml protutijela
anti-CGRP receptora, 10 mM do 15 mM natrijevog acetata, 0,008% do 0,012% m/v polisorbata, i 8% do 9% m/v
saharoze pri pH od 4,8 do 5,5.
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Prethodno napunjena §trcaljka ili autoinjektor prema bilo kojem od zahtjeva 15 ili 17 do 18 ili farmaceutski pripravak
za upotrebu prema bilo kojem od zahtjeva 16 do 18, naznacena time $to je volumen ubrizgavanja prethodno
napunjene Strcaljke ili autoinjektora 1 ml ili manji.

Prethodno napunjena §trcaljka ili autoinjektor prema bilo kojem od zahtjeva 15 ili 17 do 19 ili farmaceutski pripravak
za upotrebu prema bilo kojem od zahtjeva 16 do 19, naznacena time $to protutijelo anti-CGRP receptora sadrzi
varijabilnu regiju teSkog lanca (Vg) koja sadrZi sekvencu SEQ ID NO:92, i varijabilnu regiju lakog lanca (V1) koja
sadrZi sekvencu SEQ ID NO:80.

Prethodno napunjena §trcaljka ili autoinjektor prema bilo kojem od zahtjeva 15 ili 17 do 20 ili farmaceutski pripravak
za upotrebu prema bilo kojem od zahtjeva 16 do 20, naznacena time $to protutijelo anti-CGRP receptora sadrzi teski
lanac koji sadrzi sekvencu SEQ ID NO:105, i laki lanac koji sadrzi sekvencu SEQ ID NO:123.
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