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Odmowa wprowadzenia zmiany w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu produktu Emgality
(galkanezumab)

Europejska Agencja Lekdw zalecita odmowe wprowadzenia zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu produktu Emgality. Zmiana dotyczyta rozszerzenia wskazan przez dodanie zapobiegania
napadom u oséb dorostych chorujacych na epizodyczny klasterowy bdl gtowy. Produkt Emgality do
zastosowania w takim wskazaniu miat by¢ dostepny w postaci amputkostrzykawki zawierajacej 100 mg
leku.

Agencja wydata opinie w dniu 27 lutego 2020 r.

Firma Eli Lilly Nederland B.V ubiegajaca sie o zmiane pozwolenia moze wystgpi¢ o ponowne
rozpatrzenie tej opinii w ciggu 15 dni od jej otrzymania.

Co to jest produkt Emgality i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Emgality jest lekiem stosowanym w profilaktyce migreny u os6b dorostych, u ktorych wystepuje ona co
najmniej przez 4 dni w miesigcu. Jest on dopuszczony do obrotu w UE od listopada 2018 r.

Lek Emgality zawiera substancje czynna galkanezumab i jest dostepny do podawania we wstrzyknieciu
podskornym za pomocg amputkostrzykawki lub wstrzykiwacza zawierajgcych dawke 120 mg.

Wiecej informacji na temat zastosowan leku Emgality znajduje sie na stronie internetowej Agencji:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/emgality.

O jaka zmiane wnioskowata firma?

Firma wnioskowata o rozszerzenie wskazan leku Emgality w celu dodania zapobiegania napadom w
okresie klasterowym u 0sdb dorostych z epizodycznym klasterowym bdlem gtowy.

Klasterowe bodle gtowy powodujg wystepowanie silnych dolegliwosci bolowych, zwykle zlokalizowanych
po jednej stronie gtowy i w okolicy oka. Napady wystepujg w okresach klasterowych, ktorych diugosc
waha sie od kilku tygodni do kilku miesiecy.
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Jak dziata produkt Emgality?

W powstawaniu migreny uczestniczy substancja o nazwie CGRP. Powoduje ona rozszerzenie naczyn
krwiono$nych w mdzgu. Substancja czynna leku Emgality, galkanezumab, jest przeciwciatem
monoklonalnym (rodzajem biatka) skonstruowanym w taki sposob, by przytaczato sie do CGRP i go
blokowato, w ten sposdb pomagajac naczyniom krwionosnym powrdéci¢ do ich normalnej $rednicy.
Pozwala to zahamowa¢ objawy migreny.

Firma oczekiwata, ze w przypadku klasterowych boléw gtowy lek Emgality bedzie dziatat tak samo jak
w przypadku istniejgcego juz wskazania.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

W badaniu gtéwnym z udziatem 106 pacjentéw z epizodycznym klasterowym bdélem gtowy lek Emgality
poréwnywano z placebo (leczeniem pozorowanym). Giéwnym kryterium oceny skutecznosci byt spadek
czestotliwosci wystepowania napaddw bolu gtowy w kazdym tygodniu 3-tygodniowego okresu
obserwacji.

Jakie byly gtéwne powody odmowy wprowadzenia zmiany w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu?

Wyniki pojedynczego badania z udziatem pacjentow z epizodycznym klasterowym bdlem gtowy nie
potwierdzity jednoznacznie, ze lek Emgality skutecznie zapobiega napadom. Dlatego tez zdaniem
Agencji korzysci ze stosowania produktu Emgality w zakresie zapobiegania napadom u pacjentéw z
epizodycznym klasterowym boélem gtowy nie przewyzszaty ryzyka zwigzanego ze stosowaniem tego
leku. Agencja zalecita zatem odmowe wprowadzenia zmiany w pozwoleniu ha dopuszczenie do obrotu.

Jakie s skutki odmowy dla pacjentow uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma poinformowata Agencje, ze pacjenci z klasterowym bdlem gtowy, ktorzy otrzymujg lek Emgality
w ramach badan klinicznych, moga kontynuowac leczenie do momentu kolejnej wizyty, na ktorej
lekarz prowadzacy badanie oméwi z pacjentem plan leczenia.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o
leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym badanie.

Jakie dziatania podejmuje sie w zwiazku ze stosowaniem produktu
Emgality w leczeniu innych choréb?

Nie ma zadnych skutkdw stosowania produktu Emgality w zapobieganiu migrenie u oséb dorostych.
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