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Zamitnuti zmény registrace pripravku Emgality
(galcanezumabum)

Evropska agentura pro léCivé pripravky doporucila zamitnuti zmény registrace pfipravku Emgality.
Zména se tykala rozsifeni indikace spoéivajici v ptidani prevence zachvatl u dospélych, ktefi trpi
epizodickou bolesti hlavy typu ,cluster headache". Pro toto pouziti mél byt pfipravek Emgality

k dispozici ve formé predplnéné injekcni stfikacky obsahujici 100 mg lécivého pripravku.

Agentura vydala své stanovisko dne 27. Unora 2020.

Spoleénost Eli Lilly Nederland B.V, kterd o zmé&nu registrace pozadala, miZe do 15 dnl od obdrzeni
stanoviska pozadat o jeho prezkoumani.

Ve

Co je pripravek Emgality a k ¢emu se pouziva?
Pripravek Emagality je IéCivy ptipravek pouZzivany k prevenci migrény u dospélych, ktefi migrénou trpi
nejméné 4 dny v mésici. V EU je registrovan od listopadu 2018.

Pripravek Emgality obsahuje Ié¢ivou latku galkanezumab, a je dostupny k podani injekci pod kGzi
pomoci pfedplnéné injekcni stiikacky nebo pera obsahujici/ho 120 mg.

Dalsi informace o pouzitich pripravku Emgality naleznete na internetovych strankach agentury na
adrese: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/emagality.

O jakou zménu spolecnost zadala?

Spole¢nost pozadala o rozsiteni indikace ptipravku Emgality o prevenci zachvatl b&hem tzv. ,period" u
dospélych s epizodickou bolesti hlavy typu ,cluster headache".

Bolesti hlavy typu ,cluster headache" jsou intenzivni bolesti vyskytujici se typicky na jedné strané
hlavy a okolo oka. K zachvatdim dochazi b&éhem takzvanych ,period", které mohou trvat tydny a?
mésice.

Jak pripravek Emgality plisobi?

Na rozvoji migrény se podili latka zvana CGRP. Tato latka rozsifuje krevni cévy v mozku. Léciva latka
v pfipravku Emgality, galkanezumab, je monoklonalni protiladtka (typ bilkoviny), ktera byla navrzena
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tak, aby se navazala na latku CGRP a blokovala ji, a pomahala tak krevnim cévam vratit se do obvyklé
velikosti. To pfiznaky migrény zastavi.

Spolecnost usoudila, Ze pfi epizodickych bolestech hlavy typu ,cluster headache" by mél pfipravek
Emgality U&inkovat stejnym zplsobem jako pFi svych stavajicich pouzitich.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

V hlavni studii zahrnujici 106 pacientl s epizodickou bolesti hlavy typu ,cluster headache" byl
pripravek Emgality porovnavan s placebem (neudinnym pripravkem). Hlavnim meéritkem acinnosti bylo
snizeni frekvence zachvatd bolesti hlavy v kazdém tydnu b&hem tfitydenniho obdobi.

Jaké byly hlavni diivody zamitnuti zmény registrace?

Vysledky z jediné studie u pacientl s epizodickou bolesti hlavy typu ,cluster headache" neprokazaly
jasné&, Ze je pripravek Emgality G&inny pfi prevenci zachvatl. Stanovisko agentury proto bylo takové,
e prinosy pripravku Emgality pii prevenci zachvatl u pacientl s epizodickou bolesti hlavy typu
»Cluster headache" neprevysuji jeho rizika. Agentura tedy doporucila zamitnuti zmény registrace.

Ma zamitnuti dopad pro pacienty zarazené do klinickych studii?

Spolecnost informovala agenturu, Ze pacienti s bolesti hlavy typu ,cluster headache", ktefi dostavaji
pripravek Emgality v klinickych studiich, mohou pokracovat ve své |éCbé az do dalsi navstévy, pfi které
zkousejici Iékar s pacientem probere plan IéCby.

Pokud jste zarazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své [é¢bé, obratte se na

svého lékare v ramci klinické studie.

Jaké jsou disledky pro pouziti pfipravku Emgality k 1écbé dalsich
onemocnéni?

Toto zamitnuti nevede k zddnym dusledkdm pro pouZiti piipravku Emgality k prevenci migrény u
dospélych.
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