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PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Emgality 120 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver fyldt pen indeholder 120 mg galcanezumab i 1 ml.

Galcanezumab er et rekombinant, humaniseret, monoklonalt antistof, der produceres i ovarieceller fra
kinesiske hamstere (CHO).

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, oplasning (injektion).

Oplesningen er klar og farveles til svagt gul.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Emgality er indiceret til profylaktisk behandling af migreene hos voksne, der har mindst 4
migrenedage pr. maned.

4.2  Dosering og administration

Behandlingen ber igangsettes af leeger med erfaring inden for diagnose og behandling af migrane.

Dosering

Den anbefalede dosis er 120 mg galcanezumab injiceret subkutant én gang om maneden med en
stoddosis pa 240 mg som den forste dosis.

Patienterne skal instrueres i at injicere en oversprunget dosis sa hurtigt som muligt og derefter
fortsaette med ménedlig dosering.

Behandlingsfordelen ber vurderes inden for 3 méneder efter start af behandlingen. Beslutning om at
fortsatte behandlingen skal treeffes individuelt for den enkelte patient. Herefter anbefales det
regelmeessigt at vurdere behovet for at fortsatte behandlingen.

Aldre (= 65 ar)
Information om patienter i alderen > 65 ar er begraenset. Der er ikke behov for dosisjustering, da
farmakokinetikken for galcanezumab ikke pévirkes af alder.

Nedsat nyrefunktion/nedsat leverfunktion
Det er ikke nedvendigt at justere dosis hos patienter med let til moderat nedsat nyrefunktion eller
leverfunktion (se pkt. 5.2).



Peediatrisk population

Galcanezumabs sikkerhed og virkning hos bern i alderen 6-18 ar er endnu ikke klarlagt. Der foreligger
ingen data.

Brug af galcanezumab hos bern under 6 ér til forebyggelse af migreene er ikke relevant.
Administration

Subkutan anvendelse.

Patienten kan selv foretage injektionen af galcanezumab ved at folge brugervejledningen.
Galcanezumab skal injiceres subkutant i abdomen, laret, bag pa overarmen eller i glutealregionen.
Efter at have fiet treening kan patienterne selv foretage injektionen af galcanezumab, hvis en
sundhedsfaglig person skenner, at det er hensigtsmassigt. Indleegssedlen indeholder detaljerede
instruktioner i indgivelse.

4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfert i pkt. 6.1.
4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.

Kardiovaskuler risiko

Patienter med visse alvorlige kardiovaskulaere sygdomme blev udelukket fra kliniske studier (se pkt.
5.1). Der foreligger ingen sikkerhedsdata for disse patienter.

Alvorlig overfolsomhed

Der er rapporteret om alvorlige overfalsomhedsreaktioner, herunder anafylaksi, angiogdem og
urticaria (se pkt. 4.8). Alvorlige overfalsomhedsreaktioner kan foreckomme inden for 1 dag efter
administration af galcanezumab, men der er ogsa rapporteret tilfeelde med forsinket indtreeden
(varierende fra en 1 dag til 4 uger efter administration). I nogle tilfeelde havde
overfelsomhedsreaktionerne forleenget varighed. Hvis der opstér en alvorlig overfelsomhedsreaktion,
skal administration af galcanezumab straks stoppes, og passende behandling skal igangsattes (se pkt.
4.3). Patienter ber informeres om risikoen for en forsinket indtreedende overfolsomhedsreaktion og
instrueres i at kontakte deres lage.

Hjelpestoffer

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. 120 mg dosis, dvs. det er i det
vasentlige natrium-frit.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der er ikke udfert nogen leegemiddelinteraktionsstudier. Der forventes ingen farmakokinetiske
leegemiddelinteraktioner pa baggrund af egenskaberne for galcanezumab.



4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der er utilstreekkelige data fra anvendelse af galcanezumab til gravide kvinder. Dyreforseg indikerer
hverken direkte eller indirekte skadelige virkninger, hvad angér reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3).

Human immunoglobulin (IgG) vides at krydse placentabarrieren. For en sikkerheds skyld ber
galcanezumab undgas under graviditeten.

Amning

Det vides ikke, om galcanezumab udskilles i human maelk. Humant IgG udskilles i human meelk i
lobet af de forste dage efter fodslen og falder til en lav koncentration kort tid efter. Det kan derfor ikke
udelukkes, at der er en risiko for det ammede spaedbarn i lgbet af denne korte periode. Anvendelse af
galcanezumab under amning kan herefter overvejes, hvis det behandlingsmeessigt er nedvendigt.

Fertilitet

Virkningen af galcanezumab pa human fertilitet er ikke blevet vurderet. Dyrefertilitetsstudier indikerer
ikke skadelig virkning pa fertiliteten hos han- og hundyr (se pkt. 5.3).

4.7 Virkning pa evnen til at fere motorkeretsj og betjene maskiner

Galcanezumab kan have en mindre pavirkning pa evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner.
Vertigo kan opsta efter administration af galcanezumab (se pkt. 4.8).

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

Flere end 2.500 patienter er blevet behandlet med galcanezumab i migreeneprofylaksestudier, der
understottede den indledende registrering af galcanezumab. Over 1.400 patienter fik galcanezumab i
den dobbeltblindede behandlingsfase af de placebokontrollerede fase 3-studier. 279 patienter blev
behandlet i 12 maneder.

De rapporterede bivirkninger for 120 mg og 240 mg i de kliniske migreenestudier var smerter pa
injektionsstedet (10,1 %/11,6 %), reaktioner pa injektionsstedet (9,9 %/14,5 %), vertigo (0,7 %/1,2 %),
obstipation (1,0 %/1,5 %), pruritus (0,7 %/1,2 %) og urticaria (0,3 %/0,1 %). De fleste reaktioner var
lette eller moderate i sveerhedsgrad. Under 2,5 % af patienterne i disse studier udgik pé grund af
bivirkninger.



Bivirkninger i tabelform

Tabel 1 Liste over bivirkninger i kliniske studier og post-maketing rapporter
Estimeret hyppighed: Meget almindelig (= 1/10), almindelig (= 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (>
1/1.000 til < 1/100), sjelden (> 1/10.000 til < 1/1.000).

Systemorganklasse Meget almindelig Almindelig Ikke almindelig Sjeelden

Immunsystemet Anafylaksi
Angiogdem
Ore og labyrint Vertigo
Mave-tarm-kanalen Obstipation
Hud og subkutane Pruritus Urticaria
vaev Udslaet
Almene symptomer Smerter pa
og reaktioner pa injektionsstedet
administrationsstedet | Reaktioner pa
injektionsstedet®

*  De oftest rapporterede termer (> 1 %) var: Reaktion pa injektionsstedet, erytem pa injektionsstedet,
klge pa injektionsstedet, bla maerker pé injektionsstedet, hevelse pa injektionsstedet.

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Smerter eller reaktioner pd injektionsstedet

Sterstedelen af reaktionerne relateret til injektionsstedet var lette til moderate, og mindre end 0,5 % af
patienter, der fik galcanezumab i fase 3-studierne, opherte med behandlingen pa grund af en reaktion
pa injektionsstedet. Sterstedelen af reaktionerne pé injektionsstedet blev rapporteret indenfor 1 dag og
fortog sig i gennemsnit inden for 5 dage. Hos 86 % af de patienter, der rapporterede smerter pa
injektionsstedet, forekom reaktionen indenfor 1 time efter injektionen og fortog sig i gennemsnit
indenfor 1 dag. 1 % af de patienter, som fik galcanezumab i fase 3-studierne, oplevede svaere smerter
pa injektionsstedet.

Urticaria
Selvom nzldefeber er en ikke almindelig handelse, er der rapporteret alvorlige tilfeelde af neldefeber
i kliniske studier med galcanezumab.

Immunogenicitet

I de kliniske studier var incidensen af anti-drug antistoffer i den dobbeltblindede behandlingsfase 4,8
% hos patienter, der fik galcanezumab én gang ménedligt (hos alle bortset fra én havde de in vitro
neutraliserende aktivitet). Efter 12 méneders behandling udviklede op til 12,5 % af de patienter, der fik
galcanezumab, anti-drug antistoffer, hvoraf de fleste var med lav koncentration, og havde positiv test
for neutraliserende aktivitet in vitro. Tilstedevarelsen af anti-drug antistoffer pavirkede imidlertid ikke
farmakokinetikken, effekten eller sikkerheden af galcanezumab.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendix V.

4.9 Overdosering

Doser pa op til 600 mg er blevet administreret subkutant hos mennesker uden dosisbegransende
toksicitet. I tilfeelde af overdosering anbefales det, at patienten monitoreres for tegn og symptomer pa
bivirkninger, og at passende symptomatisk behandling igangsattes straks.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: analgetika, calcitonin gen-relateret peptid (CGRP) antagonister,
ATC-kode: N02CDO02

Virkningsmekanisme

Galcanezumab er et humaniseret [gG4 monoklonalt antistof, der binder calcitonin gen-relateret peptid
(CGRP) og forhindrer derved dets biologiske aktivitet. Forhgjede koncentrationer i blodet af CGRP er
blevet forbundet med migraneanfald. Galcanezumab binder sig til CGRP med hgj affinitet (Kp =31
PM) og hgj specificitet (> 10.000 gange sammenlignet med de relaterede peptider adrenomedullin,
amylin, calcitonin og intermedin).

Klinisk virkning og sikkerhed

Effekten og sikkerheden af galcanezumab er undersegt i 3 randomiserede, placebokontrollerede,
dobbeltblindede fase 3-studier med voksne patienter (N = 2.886). De 2 migranestudier med episodisk
migreene (EVOLVE-1 og EVOLVE-2) inkluderede patienter, som opfyldte International
Classification of Headache Disorders (ICHD)-kriterierne for migreene med eller uden aura med 4-14
migraenedage pr. maned. Studiet med kronisk migreene (REGAIN) inkluderede patienter, som opfyldte
ICHD-kriterierne for kronisk migreene med > 15 hovedpinedage pr. méned, hvoraf mindst 8 havde
migraenekarakter. Patienter med nylige akutte kardiovaskulare hendelser (herunder myokardieinfarkt,
ustabil angina, coronar bypass, apopleksi, dyb venetrombose) og/eller patienter, der skennedes at have
en alvorlig kardiovaskuler risiko, blev udelukket fra de kliniske studier med galcanezumab. Patienter
> 65 ér blev ogsa udelukket.

Patienterne fik placebo, galcanezumab 120 mg/maned (med en initial steddosis pa 240 mg i den forste
maned) eller galcanezumab 240 mg/méned og métte gerne tage medicin til akut behandling af
migraene. Pé tvers af de 3 studier var patienterne hovedsageligt kvinder (> 83 %) med en middelalder
pa 41 ar og en migranehistorie pad gennemsnitligt 20-21 ar. Ca. 1/3 af patienterne pa tveers af studierne
havde oplevet mindst et effektrelateret svigt af en profylaktisk migraenebehandling, og ca. 16 % af
patienterne pa tvers af studierne havde oplevet mindst to effektrelaterede svigt af en profylaktisk
behandling.

I alle 3 studier var den samlede middelaendring fra baseline i antallet af manedlige migraenedage
(MHD'er) det primere effektmal. Responsraten er middelprocentdelen af patienter, som opfylder en
defineret terskel for fald i antallet af ménedlige MHD'er (> 50 %, > 75 % and 100 %) pé tveers af den
dobbeltblindede behandlingsperiode. Migranens pavirkning af funktionsniveauet blev vurderet ved
brug af Role Function-Restrictive domain fra Migraine Specific Quality of Life Questionnaire (MSQ)
version 2.1, og ved Migraine Disability Assessment (MIDAS)-sporgeskemaet. MSQ maéler
indvirkningen af migrane pa arbejde eller daglige aktiviteter, forhold til familie og venner, fritid,
produktivitet, koncentration, energi og traethed. Der scores fra 0 - 100, hvor hejere scorer angiver
mindre svaekkelse, dvs. at patienterne oplever faerre begrensninger pa udferelsen af de daglige
aktiviteter. For MIDAS angiver hgjere scorer en hgjere funktionsnedsettelse. Baseline-scorerne for
MIDAS viste svaer migranerelateret funktionsnedsattelse hos patienter i EVOLVE-1 og EVOLVE-2
(gennemsnit pa 33,1) og en meget svert funktionsnedsaettelse (gennemsnit pa 67,2) i REGAIN.

Episodisk migreene

Studierne EVOLVE-1 og EVOLVE-2 havde en 6-méneders, dobbeltblindet, placebokontrolleret
behandlingsperiode. Gennemforelsesraten af den dobbeltblinde behandlingsfase for patienter, som fik
galcanezumab, varierede fra 82,8 % til 87,7 %.

Behandlingsgrupperne med henholdsvis galcanezumab 120 mg og 240 mg viste begge statistisk
signifikante og klinisk betydningsfulde forbedringer fra baseline sammenlignet med placebo pa
gennemsnittet af MHD er (se tabel 2). Patienter, der fik galcanezumab havde hgjere responsrater og
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storre fald i antallet af manedlige MHD er, hvor der blev taget akut medicin, sammenlignet med
placebobehandlede patienter. Patienter, der fik galcanezumab havde en sterre funktionsforbedring
(maélt ved scoren for MSQ Role Function Restrictive-domanet) sammenlignet med placebobehandlede
patienter, begyndende fra forste maned. Flere patienter, som fik galcanezumab, opnéede klinisk
signifikant forbedring i funktionsevne (responderrate baseret pa MSQ Role Function Restrictive-
domanet) sammenlignet med dem, der fik placebo. Galcanezumab var forbundet med et statistisk
signifikant fald i funktionsnedsettelse i forhold til placebo.

Sammenlignet med placebobehandlede patienter, havde patienter som fik galcanezumab 120 mg eller
240 mg, signifikant sterre gennemsnitlig reduktion fra baseline 1 antallet af ménedlige MHD'er i den
forste méaned og efter alle folgende maneder op til méned 6 (se figur 1). Derudover udviste patienter,
som fik galcanezumab (steddosis pa 240 mg), i den forste méaned signifikant faerre ugentlige MHD'er
sammenlignet med placebobehandlede patienter efter 1 uge og hver efterfolgende uge.

Figur 1 Fald i manedlige migrzenedage over tid i studierne EVOLVE-1 og EVOLVE-2

EVOLVE-1-studiet (Epizodisk migrzne) EVOLVE-2-studiet (Episodisk migrzne)
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Tabel 2 Effekt og patient-rapporterede udfald

EVOLVE-1 — Episodisk migrane

EVOLVE-2 - Episodisk migrane

Emgality

Emgality

120 mg 2d0mg  Llacebo T e 20mg L lacebo
N=210 N=208 N=425 N=226 N=220 N=450
Effekt’
MHD
Baseline 9,21 9,14 9,08 9,07 9,06 9,19
Gennemsnitlig endring -4,73 -4,57 -2,81 -4,29 -4,18 -2,28
Behandlingsforskel -1,92 -1,76 -2,02 -1,90
Close, (-2,48,-1,37) (2,31, -1,20) (-2,55,-1,48) (-2,44, -1,36)
P-veaerdi <,001¢ <,001¢ <,001¢ <,001¢
>50% MHD
respondenter
Procentdel, % 62,3 60,9 38,6 59,3 56,5 36,0
P-veaerdi <,001¢ <,001¢ <,001¢ <,001¢
>75% MHD
respondenter
Procentdel, % 38,8 38,5 19,3 33,5 343 17,8
P-veaerdi <,001¢ <,001¢ <,001¢ <,001¢
100% MHD
respondenter
Procentdel, % 15,6 14,6 6,2 11,5 13,8 5,7
P-veaerdi <,001¢ <,001¢ <,001¢ <,001¢
IMHD med akut
medicinering
Baseline 7,42 7,34 7,38 7,47 7,47 7,62
Gennemsnitlig endring -3,96 -3,76 2,15 -3,67 -3,63 -1,85
Behandlingsforskel -1,81 -1,61 -1,82 -1,78
Close, (-2,28,-1,33) (-2,09, -1,14) (-2,29, -1,36) (-2,25,-1,31)
P-verdi <,0014 <,0014 <,0014 <,0014
Patient-rapporterede resultatmal
IMSQ Role Function-
Restrictive-domzene®
N 189 184 377 213 210 396
Baseline 51,39 48,76 52,92 52,47 51,71 51,35
Gennemsnitlig endring 32,43 32,09 24,69 28,47 27,04 19,65
Behandlingsforskel 7,74 7,40 8,82 7,39
Close, (5,20, 10,28) (4,83, 9,97) (6.33,11.31) (4,88, 9,90)
P-verdi <,0014¢ <,001¢ <,001¢ <,0014
MSQ Role Function-
IRestrictive-domzene
respondenter®
N 189 184 377 213 210 396
Procentdel, % 63,5 69,6 47,2 58,2 60,0 43,4
P-veaerdi <,001F <,001F <,001F <,001f
IMIDAS total score®
N 177 170 345 202 194 374
Baseline 32,93 36,09 31,84 30,87 32,75 34,25
Gennemsnitlig endring -21,16 -20,06 -14,87 -21,17 -20,24 -12,02
Behandlingsforskel -6,29 -5,19 -9,15 -8,22
Close, (-9,45, -3,13) (-8,39, -1,98) (-12.61,-5.69) (-11,71,-4,72)
P-veaerdi <,001F ,002f <,001F <,001F




N = patientantal; Closy, = 95 % konfidensinterval

2Effektresultat blev vurderet over maned 1-6.

"Vurderet over maned 4-6.

‘Defineret som dem med en forbedring pa > 25 point af episodisk migrane ved gennemsnittet af maned 4-6.
dStatistisk signifikant efter korrigering for flere sammenligninger.

“Vurderet ved méned 6.

fIkke korrigeret for flere sammenligninger.

I puljede data fra studierne EVOLVE-1 og EVOLVE-2 var behandlingsdifferencen (fald i
gennemsnittet af manedlige MHD'er) hos patienter, der havde oplevet effektsvigt af en eller flere
profylaktiske behandlinger, -2,69 dage (p < 0,001) , mellem galcanezumab 120 mg og placebo, og -
2,78 dage (p < 0,001) mellem galcanezumab 240 mg og placebo. Hos patienter, der havde oplevet
svigt af mindst to profylaktiske behandlinger, var behandlingsdifferencen -2,64 dage (p < 0,001)
mellem 120 mg og placebo og -3,04 dage (p < 0,001) mellem 240 mg og placebo.

Kronisk migreene

REGAIN-studiet havde en 3-maneders, dobbeltblindet, placebokontrolleret behandlingsperiode
efterfulgt af en 9-méneders aben forlengelse. Ca. 15 % af patienterne fortsatte med samtidig
behandling med topiramat eller propranolol som migreneprofylakse, som tilladt i henhold til
protokollen. Gennemforelsesraten pa den dobbeltblindede behandlingsfase var 95,3 % for patienter,
der fik galcanezumab.

Behandlingsgrupperne med henholdsvis galcanezumab 120 mg og 240 mg viste begge statistisk
signifikante og klinisk betydningsfulde forbedringer fra baseline sammenlignet med placebo pé
gennemsnittet af MHD er (se tabel 3). Patienter, der fik galcanezumab, havde hejere responsrater og
storre fald i antallet af ménedlige MHD er, hvor der blev taget akut medicin, sammenlignet med
placebobehandlede patienter. Patienter, der fik galcanezumab havde en sterre funktionsforbedring
(maélt ved scoren for MSQ Role Function-Restrictive-domanet) sammenlignet med placebobehandlede
patienter, begyndende fra forste maned. Flere patienter, som fik galcanezumab, opnéede klinisk
signifikant forbedring i funktionsevne (responderrate baseret pa MSQ Role Function Restrictive-
domenet) sammenlignet med dem, der fik placebo. 120 mg-dosen var forbundet med et statistisk
signifikant fald i funktionsnedsettelse i forhold til placebo.

Sammenlignet med placebobehandlede patienter, havde patienter som fik galcanezumab 120 mg eller
240 mg, signifikant sterre gennemsnitlig reduktion fra baseline i antallet af manedlige MHD'er i den
forste maned og efter alle folgende méaneder op til maned 3 (se figur 2). Derudover udviste patienter,
som fik galcanezumab (steddosis pa 240 mg), i den forste méned signifikant feerre ugentlige MHD'er
sammenlignet med placebobehandlede patienter ved uge 1 og hver efterfelgende uge.
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Figur 2 Reduktion i minedlige migrzenedage over tid i REGAIN-studiet

REGAIN-studiet (Kronisk migraene)

Maneder 2

p<.001 ved alle méaneder for biade galcanezumab 120 mg og 240 mg sammenlignet med placebo

undtagen p=.002 ved maned 2 for galcanezumab 240 mg sammenlignet med placebo
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Tabel 3 Effekt og patient-rapporterede resultater

REGAIN - Kronisk migraene
Emgality
120 mg 240 mg Placebo
N=273 N=274 N=538
Effekt®
MHD
Baseline 19,36 19,17 19,55
Gennemsnitlig &ndring -4,83 -4,62 -2,74
Behandlingsforskel -2,09 -1,88
Closv, (2,92, -1,26) (-2,71, -1,05)
P-verdi <,001¢ <,001¢
>50% MHD respondenter
Procentdel, % 27,6 27,5 15,4
P-verdi <,001¢ <,001¢

>75% MHD respondenter
Procentdel, % 7,0 8,8 4.5
P-verdi ,0314 <,001¢

100% MHD respondenter
Procentdel, % 0,7 1,3 0,5
P-verdi > 05¢ > 054

MHD med akut medicinering
Baseline 15,12 14,49 15,51
Gennemsnitlig &ndring -4,74 -4,25 -2,23

Behandlingsforskel -2,51 -2,01

Closy, (-3,27,-1,76) (-2,77,-1,26)

P-vardi <,001¢ <,001°
Patient-rapporterede resultatmil® _ - -
MSQ Role Function-Restrictive-domaene

N 252 253 494
Baseline 39,29 38,93 38,37
Gennemsnitlig @ndring 21,81 23,05 16,76
Behandlingsforskel 5,06 6,29
Close, (2,12,7,99) (3,03, 9,55)
P-vardi <,001¢ <,001¢
MSQ Role Function-Restrictive-domaene
respondenter
N 252 253 494
Procentdel, % 64,3 64,8 54,1
P-vardi ,003¢ ,002¢

MIDAS total score
N 254 258 504
Baseline 62,46 69,17 68,66
Gennemsnitlig &ndring -20,27 -17,02 -11,53

Behandlingsforskel -8,74 -5,49

Closy, (-16,39, -1,08) (-13,10, 2,12)

P-verdi ,025¢ >,05¢

N = patientantal; Closy, = 95 % konfidensinterval

*Effektresultat blev vurderet over maned 1-3.

bPatient-rapporterede effekter blev vurderet ved méned 3. MSQ role function restrictive-domane respondenter
blev defineret som dem med en forbedring pa > 17.14 point for kronisk migraene ved maned 3.

“Statistisk signifikant efter korrigering for flere sammenligninger.

dkke statistisk signifikant efter korrigering for flere sammenligninger.
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‘Ikke korrigeret for flere sammenligninger.

Hos patienter, der havde oplevet effektsvigt af en eller flere profylaktiske behandlinger, var
behandlingsdifferencen (fald i gennemsnittet af manedlige MHD'er) -3,54 dage (p < 0,001) mellem
galcanezumab 120 mg og placebo, og -1,37 dage (p < 0,05) mellem galcanezumab 240 mg og placebo.
Hos patienter, der havde oplevet svigt af mindst to profylaktiske behandlinger, var
behandlingsdifferencen -4,48 dage (p < 0,001) mellem 120 mg og placebo, og -1,86 dage (p <0,01)
mellem 240 mg og placebo.

64 % af patienterne havde et overforbrug af akut hovedpinemedicin ved baseline. Den
behandlingsdifference, der blev observeret mellem galcanezumab 120 mg og placebo og mellem
galcanezumab 240 mg og placebo, med hensyn til faldet i MHD'er hos disse patienter, var henholdsvis
-2,53 dage (p <0,001) og -2,26 dage (p < 0,001).

Langtidseffekt

Effekt blev opretholdt i op til 1 &r i et &bent studie, hvor patienter med enten episodisk eller kronisk
migraene (med en gennemsnitlig baseline pa 10,6 manedlige MHD'er) fik galcanezumab 120
mg/méned (med en initial steddosis pad 240 mg i den ferste maned) eller galcanezumab 240 mg/maned.
77,8 % af patienterne gennemforte behandlingsperioden. Den samlede gennemsnitlige reduktion fra
baseline i antallet af ménedlige MHD'er i behandlingsfasen var 5,6 dage for 120 mg-dosisgruppen og
6,5 dage for 240 mg-dosisgruppen. Over 72 % af de patienter, der gennemferte studiet, rapporterede et
50 % fald i MHD'er ved 12 méneder. I puljede data fra studierne EVOLVE-1 og EVOLVE-2
opretholdt over 19 % af de patienter, der fik galcanezumab, en > 50 % respons fra maned 1 til maned 6
versus 8 % af de patienter, der fik placebo (p < 0,001).

Fase 3 studie i en population med tidligere behandlingssvigt af 2 til 4 migreeneforebyggende
leegemiddelgrupper

CONQUER-studiet med patienter med episodisk og kronisk migreene, som inden for de sidste 10 ar
havde oplevet behandlingssvigt af 2 til 4 profylaktiske leegemiddelgrupper, understetter
hovedresultaterne af de tidligere migrane-effektstudier, dvs. behandling med galcanezumab forte til
en gennemsnitlig reduktion i manedlige MHD'er (4,1 dage sammenlignet med 1,0 dage i
placebogruppen; p < 0,0001). Den gennemsnitlige reduktion i ménedlige MHD'er blev ogsé
undersagt i subpopulationen med episodisk migrane (2,9 dage for galcanezumab sammenlignet med
0,3 dage for placebo; p < 0,0001) og kronisk migrene (5,9 dage for galcanezumab sammenlignet med
2,2 dage for placebo; p < 0,0001).

Padiatrisk population

Det Europziske Laegemiddelagentur har udsat forpligtelsen til at fremlaegge resultaterne af studier
med galcanezumab til profylakse af migrane i en eller flere undergrupper af den paediatriske
population (se pkt. 4.2 for oplysninger om padiatrisk anvendelse).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Pé baggrund af en populationsfarmakokinetisk analyse efter en staddosis pa 240 mg var den
maksimale serumkoncentration (Cmax) af galcanezumab ca. 30 pg/ml (27 % variationskoefficient,
(CV)), og tiden til Cax var 5 dage efter dosering.

Manedlige doser pa 120 mg eller 240 mg opnaede steady-state Cmax (Cmax, ss) pd henholdsvis ca. 28
pg/ml (35 % CV) og 54 pg/ml (31 % CV). Steady-state for Cmax for galcanezumab ved ménedlige
doser pa 120 mg opnas efter staddosen pa 240 mg.

Injektionsstedet (abdomen, léret, balden og armen) pavirkede ikke signifikant absorptionen af

galcanezumab.
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Fordeling

Pé baggrund af en populationsfarmakokinetisk analyse var det tilsyneladende fordelingsvolumen af
galcanezumab 7,3 1.

Biotransformation

Som et humaniseret [gG4 monoklonalt antistof forventes galcanezumab at blive nedbrudt til sma
peptider og aminosyrer via katabolske metaboliseringsveje pa samme méade som endogen IgG.

Elimination

Pé baggrund af en populationsfarmakokinetisk analyse var den tilsyneladende clearance af
galcanezumab ca. 0,008 1/time, og halveringstiden for galcanezumab var 27 dage.

Linearitet/non-linearitet

Eksponeringen for galcanezumab stiger proportionalt med dosis.
Pé baggrund af en populationsfarmakokinetisk analyse, der omfattede doser fra 5 — 300 mg, var
absorptionshastigheden, tilsyneladende clearance og tilsyneladende fordelingsvolumen uathaengige af

dosis.

Alder, kon, vaegt, race, etnicitet

Der er ikke behov for dosisjustering pa baggrund af alder (18-65 &r), ken, vaegt, race eller etnicitet, da
der ikke var nogen klinisk betydningsfuld effekt af disse faktorer pé den tilsyneladende clearance eller
tilsyneladende fordelingsvolumen af galcanezumab.

Nedsat nyre- eller leverfunktion

Der er ikke udfert specifikke kliniske farmakologistudier for at vurdere virkningerne af nyre- og
leverfunktionsnedseattelse pa farmakokinetikken for galcanezumab. Elimination via nyrer af [gG
monoklonalt antistof er lav. Ligeledes udskilles IgG monoklonale antistoffer hovedsageligt via
intracelluleer katabolisme, og leverfunktionsnedsattelse forventes ikke at pavirke clearance af
galcanezumab. Pa baggrund af en populationsfarmakokinetisk analyse var bilirubinkoncentrationen
eller Cockcroft-Gault kreatininclearance (omrade: 24 til 308 ml/min) ikke fundet at pévirke den
tilsyneladende clearance af galcanezumab i signifikant grad.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra toksicitetsstudier med
gentagne doser udfert med rotter og cynomolgusaber samt sikkerhedsfarmakologivurderinger udfert
med cynomolgusaber ved eksponeringer ca. 10-80 gange hgjere end kliniske eksponeringer hos
patienter, der far 240 mg.

Der er ikke udfert non-kliniske studier til vurdering af det karcinogene eller mutagene potentiale af
galcanezumab. Pa baggrund af data fra farmakologistudier og studier af kronisk toksicitet med
galcanezumab samt en vurdering af litteraturen vedrerende CGRP er der ingen evidens for, at kronisk
behandling med galcanezumab ville gge risikoen for karcinogenese.

Der blev ikke observeret nogen virkninger pa fertilitetsparametre som f.eks. gstruscyklus, saeedanalyse
eller parringen og reproduktionsevnen hos rotter, der fik galcanezumab (eksponeringer ca. 4-20 gange
den humane eksponering pa 240 mg). [ fertilitetsstudier med hanrotter, var vaegten af hgjre testis
signifikant reduceret ved eksponering pa 4 gange den humane eksponering pa 240 mg.
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Ved gestationsdag 20, blev der fundet en stigning i antallet af fostre og kuld med korte ribben og et
fald i middelantal forbenede halehvirvler i embryofatale toxicitet udviklingsstudier med rotter, ved en
eksponering pa ca. 20 gange den humane eksponering pa 240 mg. Disse fund blev noteret uden nogen
maternel toxicitet og blev vurderet som relateret til galcanezumab, men ikke skadelige.

I embryofetale toxicitet udviklingsstudier med kaniner, blev der, ved gestationsdag 29, observeret
kraniel anomali i et hanfoster hvor moderen var behandlet med galcanezumab ved en eksponering pa
ca. 33 gange den humane eksponering pa 240 mg.

I et juvenilt toksikologistudie, hvor rotter fik galcanezumab to gange ugentligt fra postnatal dag 21 til
og med dag 90, var systemiske virkninger begraenset til reversible, minimale, ikke-skadelige fald i
totalt knoglemineralindhold og knoglemineraldensitet ved eksponeringer ca. 50 gange den humane
eksponering pa 240 mg.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjzlpestoffer

L-histidin

L-histidinhydrochloridmonohydrat

Polysorbat 80

Natriumchlorid

Vand til injektionsvaesker

6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

2 ar.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Emgality kan opbevares uden for keleskab i op til 7 dage ved temperaturer op til 30 °C. Hvis disse
betingelser overskrides, skal den fyldte pen kasseres.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Type 1 injektionssprejte af klart glas. Injektionssprejten er indkapslet i en pen til engangsbrug med en
enkelt dosis. Pakninger pé 1, 2 eller 3 fyldte penne. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis
markedsfort.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden hindtering

Brugervejledning

Brugervejledningen til pennen, der er inkluderet i indleegssedlen, skal felges ngje. Den fyldte pen mé
ikke skilles ad.

Den fyldte pen skal kontrolleres visuelt for administration. Emgality mé ikke anvendes, hvis
oplesningen er uklar, misfarvet eller indeholder partikler, eller hvis pennen synes at vere beskadiget.
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Ma ikke omrystes.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holland.

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/1/18/1330/001

EU/1/18/1330/002
EU/1/18/1330/005

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse: 14. november 2018
Dato for seneste fornyelse:

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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1. LAGEMIDLETS NAVN

Emgality 120 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprajte

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver fyldt injektionssprejte indeholder 120 mg galcanezumab i 1 ml.

Galcanezumab er et rekombinant, humaniseret, monoklonalt antistof, der produceres i ovarieceller fra
kinesiske hamstere (CHO).

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, oplasning (injektion).

Oplesningen er klar og farveles til svagt gul.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Emgality er indiceret til profylaktisk behandling af migreene hos voksne, der har mindst 4
migrenedage pr. maned.

4.2  Dosering og administration

Behandlingen ber igangsattes af laeger med erfaring inden for diagnose og behandling af migrane.

Dosering

Den anbefalede dosis er 120 mg galcanezumab injiceret subkutant én gang om maneden med en
stoddosis pa 240 mg som den forste dosis.

Patienterne skal instrueres i at injicere en oversprunget dosis sa hurtigt som muligt og derefter
fortsette med ménedlig dosering.

Behandlingsfordelen ber vurderes inden for 3 méneder efter start af behandlingen. Beslutning om at
fortsatte behandlingen skal treeffes individuelt for den enkelte patient. Herefter anbefales det
regelmaessigt at vurdere behovet for at fortsette behandlingen.

Aldre (= 65 ar)
Information om patienter i alderen > 65 ar er begraenset. Der er ikke behov for dosisjustering, da
farmakokinetikken for galcanezumab ikke pévirkes af alder.

Nedsat nyrefunktion/nedsat leverfunktion

Det er ikke nedvendigt at justere dosis hos patienter med let til moderat nedsat nyrefunktion eller
leverfunktion (se pkt. 5.2).
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Peediatrisk population

Galcanezumabs sikkerhed og virkning hos bern i alderen 6-18 ar er endnu ikke klarlagt. Der foreligger
ingen data.

Brug af galcanezumab hos bern under 6 ér til forebyggelse af migrene er ikke relevant.
Administration

Subkutan anvendelse.

Patienten kan selv foretage injektionen af galcanezumab ved at folge brugervejledningen.
Galcanezumab skal injiceres subkutant i abdomen, laret, bag pa overarmen eller i glutealregionen.
Efter at have faet trening kan patienterne selv foretage injektionen af galcanezumab, hvis en
sundhedsfaglig person skenner, at det er hensigtsmassigt. Indleegssedlen indeholder detaljerede
instruktioner i indgivelse.

4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfert i pkt. 6.1.
4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.

Kardiovaskuler risiko

Patienter med visse alvorlige kardiovaskulaere sygdomme blev udelukket fra kliniske studier (se pkt.
5.1). Der foreligger ingen sikkerhedsdata for disse patienter.

Alvorlig overfolsomhed

Der er rapporteret om alvorlige overfalsomhedsreaktioner, herunder anafylaksi, angiogdem og
urticaria (se pkt. 4.8). Alvorlige overfalsomhedsreaktioner kan forekomme inden for 1 dag efter
administration af galcanezumab, men der er ogsa rapporteret tilfeelde med forsinket indtreeden
(varierende fra en 1 dag til 4 uger efter administration). I nogle tilfeelde havde
overfelsomhedsreaktionerne forleenget varighed. Hvis der opstér en alvorlig overfelsomhedsreaktion,
skal administration af galcanezumab straks stoppes, og passende behandling skal igangsattes (se pkt.
4.3). Patienter ber informeres om risikoen for en forsinket indtreedende overfolsomhedsreaktion og
instrueres i at kontakte deres laege.

Hjelpestoffer

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. 120 mg dosis, dvs. det er i det
vasentlige natrium-frit.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der er ikke udfert nogen leegemiddelinteraktionsstudier. Der forventes ingen farmakokinetiske
leegemiddelinteraktioner pa baggrund af egenskaberne for galcanezumab.
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4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der er utilstreekkelige data fra anvendelse af galcanezumab til gravide kvinder. Dyreforseg indikerer
hverken direkte eller indirekte skadelige virkninger, hvad angér reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3).

Human immunoglobulin (IgG) vides at krydse placentabarrieren. For en sikkerheds skyld ber
galcanezumab undgas under graviditeten.

Amning

Det vides ikke, om galcanezumab udskilles i human maelk. Humant IgG udskilles i human meelk i
lobet af de forste dage efter fadslen og falder til en lav koncentration kort tid efter. Det kan derfor ikke
udelukkes, at der er en risiko for det ammede spaedbarn i lgbet af denne korte periode. Anvendelse af
galcanezumab under amning kan herefter overvejes, hvis det behandlingsmeessigt er nedvendigt.

Fertilitet

Virkningen af galcanezumab pa human fertilitet er ikke blevet vurderet. Dyrefertilitetsstudier indikerer
ikke skadelig virkning pa fertiliteten hos han- og hundyr (se pkt. 5.3).

4.7 Virkning pa evnen til at fere motorkeretsj og betjene maskiner

Galcanezumab kan have en mindre pavirkning pa evnen til at fere motorkeretoj og betjene maskiner.
Vertigo kan opsta efter administration af galcanezumab (se pkt. 4.8).

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

Flere end 2.500 patienter er blevet behandlet med galcanezumab i migreeneprofylaksestudier, der
understottede den indledende registrering af galcanezumab. Over 1.400 patienter fik galcanezumab i
den dobbeltblindede behandlingsfase af de placebokontrollerede fase 3-studier. 279 patienter blev
behandlet i 12 maneder.

De rapporterede bivirkninger for 120 mg og 240 mg i de kliniske migraeenestudier var smerter pa
injektionsstedet (10,1 %/11,6 %), reaktioner pa injektionsstedet (9,9 %/14,5 %), vertigo (0,7 %/1,2 %),
obstipation (1,0 %/1,5 %), pruritus (0,7 %/1,2 %) og urticaria (0,3 %/0,1 %). De fleste reaktioner var
lette eller moderate i sveerhedsgrad. Under 2,5 % af patienterne i disse studier udgik pa grund af
bivirkninger.
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Bivirkninger i tabelform

Tabel 1 Liste over bivirkninger i kliniske studier og post-marketing rapporter
Estimeret hyppighed: Meget almindelig (= 1/10), almindelig (= 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (>
1/1.000 til < 1/100), sjelden (> 1/10.000 til < 1/1.000).

Systemorganklasse Meget almindelig Almindelig Ikke almindelig Ikke

almindelig

Immunsystemet Anafylaksi
Angiogdem

Ore og labyrint Vertigo

Mave-tarm-kanalen Obstipation

Hud og subkutane Pruritus Urticaria

vaev Udslaet

Almene symptomer Smerter pa

og reaktioner pa injektionsstedet

administrationsstedet | Reaktioner pa

injektionsstedet®

*  De oftest rapporterede termer (> 1 %) var: Reaktion pa injektionsstedet, erytem pa injektionsstedet,
klge pa injektionsstedet, bla maerker pé injektionsstedet, havelse pa injektionsstedet.

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Smerter eller reaktioner pd injektionsstedet

Sterstedelen af reaktionerne relateret til injektionsstedet var lette til moderate, og mindre end 0,5 % af
patienter, der fik galcanezumab i fase 3-studierne, opherte med behandlingen pa grund af en reaktion
pa injektionsstedet. Sterstedelen af reaktionerne pé injektionsstedet blev rapporteret indenfor 1 dag og
fortog sig i gennemsnit inden for 5 dage. Hos 86 % af de patienter, der rapporterede smerter pa
injektionsstedet, forekom reaktionen indenfor 1 time efter injektionen og fortog sig i gennemsnit
indenfor 1 dag. 1 % af de patienter, som fik galcanezumab i fase 3-studierne, oplevede svaere smerter
pa injektionsstedet.

Urticaria
Selvom nzldefeber er en ikke almindelig handelse, er der rapporteret alvorlige tilfeelde af neldefeber
i kliniske studier med galcanezumab.

Immunogenicitet

I de kliniske studier var incidensen af anti-drug antistoffer i den dobbeltblindede behandlingsfase 4,8
% hos patienter, der fik galcanezumab én gang ménedligt (hos alle bortset fra én havde de in vitro
neutraliserende aktivitet). Efter 12 méneders behandling udviklede op til 12,5 % af de patienter, der fik
galcanezumab, anti-drug antistoffer, hvoraf de fleste var med lav koncentration, og havde positiv test
for neutraliserende aktivitet in vitro. Tilstedevarelsen af anti-drug antistoffer pavirkede imidlertid ikke
farmakokinetikken, effekten eller sikkerheden af galcanezumab.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfort i Appendix V.

4.9 Overdosering
Doser pa op til 600 mg er blevet administreret subkutant hos mennesker uden dosisbegransende

toksicitet. I tilfeelde af overdosering anbefales det, at patienten monitoreres for tegn og symptomer pa
bivirkninger, og at passende symptomatisk behandling igangsattes straks.
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5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: analgetika, calcitonin gen-relateret peptid (CGRP) antagonister,
ATC-kode: N02CDO02

Virkningsmekanisme

Galcanezumab er et humaniseret [gG4 monoklonalt antistof, der binder calcitonin gen-relateret peptid
(CGRP) og forhindrer derved dets biologiske aktivitet. Forhgjede koncentrationer i blodet af CGRP er
blevet forbundet med migraneanfald. Galcanezumab binder sig til CGRP med hgj affinitet (Kp =31
PM) og hgj specificitet (> 10.000 gange sammenlignet med de relaterede peptider adrenomedullin,
amylin, calcitonin og intermedin).

Klinisk virkning og sikkerhed

Effekten og sikkerheden af galcanezumab er undersegt i 3 randomiserede, placebokontrollerede,
dobbeltblindede fase 3-studier med voksne patienter (N = 2.886). De 2 migranestudier med episodisk
migrene (EVOLVE-1 og EVOLVE-2) inkluderede patienter, som opfyldte /nternational
Classification of Headache Disorders (ICHD)-kriterierne for migraene med eller uden aura med 4-14
migraenedage pr. maned. Studiet med kronisk migreene (REGAIN) inkluderede patienter, som opfyldte
ICHD-kriterierne for kronisk migreene med > 15 hovedpinedage pr. méned, hvoraf mindst 8 havde
migraenekarakter. Patienter med nylige akutte kardiovaskulare hendelser (herunder myokardieinfarkt,
ustabil angina, coronar bypass, apopleksi, dyb venetrombose) og/eller patienter, der skennedes at have
en alvorlig kardiovaskuler risiko, blev udelukket fra de kliniske studier med galcanezumab. Patienter
> 65 ér blev ogsa udelukket.

Patienterne fik placebo, galcanezumab 120 mg/maned (med en initial steddosis pa 240 mg i den forste
maned) eller galcanezumab 240 mg/méned og métte gerne tage medicin til akut behandling af
migraene. Pé tvers af de 3 studier var patienterne hovedsageligt kvinder (> 83 %) med en middelalder
pa 41 &r og en migraenehistorie pa gennemsnitligt 20-21 &r. Ca. 1/3 af patienterne pa tvers af studierne
havde oplevet mindst et effektrelateret svigt af en profylaktisk migraenebehandling, og ca. 16 % af
patienterne pa tvaers af studierne havde oplevet mindst to effektrelaterede svigt af en profylaktisk
behandling.

I alle 3 studier var den samlede middelendring fra baseline i antallet af manedlige migraenedage
(MHD'er) det primere effektmdl. Responsraten er middelprocentdelen af patienter, som opfylder en
defineret terskel for fald i antallet af ménedlige MHD'er (> 50 %, > 75 % and 100 %) pé tveers af den
dobbeltblindede behandlingsperiode. Migranens pavirkning af funktionsniveauet blev vurderet ved
brug af Role Function-Restrictive domain fra Migraine Specific Quality of Life Questionnaire (MSQ)
version 2.1, og ved Migraine Disability Assessment (MIDAS)-sporgeskemaet. MSQ maéler
indvirkningen af migrane pa arbejde eller daglige aktiviteter, forhold til familie og venner, fritid,
produktivitet, koncentration, energi og traethed. Der scores fra 0 - 100, hvor hejere scorer angiver
mindre svaekkelse, dvs. at patienterne oplever faerre begrensninger pa udferelsen af de daglige
aktiviteter. For MIDAS angiver hgjere scorer en hgjere funktionsnedsettelse. Baseline-scorerne for
MIDAS viste svaer migranerelateret funktionsnedsattelse hos patienter i EVOLVE-1 og EVOLVE-2
(gennemsnit pa 33,1) og en meget svert funktionsnedsattelse (gennemsnit pa 67,2) i REGAIN.

Episodisk migreene

Studierne EVOLVE-1 og EVOLVE-2 havde en 6-méneders, dobbeltblindet, placebokontrolleret
behandlingsperiode. Gennemforelsesraten af den dobbeltblinde behandlingsfase for patienter, som fik
galcanezumab, varierede fra 82,8 % til 87,7 %.

Behandlingsgrupperne med henholdsvis galcanezumab 120 mg og 240 mg viste begge statistisk

signifikante og klinisk betydningsfulde forbedringer fra baseline sammenlignet med placebo pé
gennemsnittet af MHD er (se tabel 2). Patienter, der fik galcanezumab havde hgjere responsrater og
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storre fald i antallet af manedlige MHD er, hvor der blev taget akut medicin, sammenlignet med
placebobehandlede patienter. Patienter, der fik galcanezumab havde en sterre funktionsforbedring
(maélt ved scoren for MSQ Role Function Restrictive-domanet) sammenlignet med placebobehandlede
patienter, begyndende fra forste maned. Flere patienter, som fik galcanezumab, opnéede klinisk
signifikant forbedring i funktionsevne (responderrate baseret pa MSQ Role Function Restrictive-
domanet) sammenlignet med dem, der fik placebo. Galcanezumab var forbundet med et statistisk
signifikant fald i funktionsnedsettelse i forhold til placebo.

Sammenlignet med placebobehandlede patienter, havde patienter som fik galcanezumab 120 mg eller
240 mg, signifikant sterre gennemsnitlig reduktion fra baseline 1 antallet af ménedlige MHD'er i den
forste méaned og efter alle folgende maneder op til méned 6 (se figur 1). Derudover udviste patienter,
som fik galcanezumab (steddosis pa 240 mg), i den forste méaned signifikant faerre ugentlige MHD'er
sammenlignet med placebobehandlede patienter efter 1 uge og hver efterfolgende uge.

Figur 1 Fald i manedlige migrzenedage over tid i studierne EVOLVE-1 og EVOLVE-2

EVOLVE-1-studiet (Episodisk migrene) EVOLVE-2-studiet (Episodisk migraene)
2 2
"E:; :3 -#Placzbo
= - —+Galcanezumab 120 mg
g‘p; E“é ~+- Galcanezumab 240 mg
il i 1 2 _E 4 5 g
Manader Maneder
Tabel 2 Effekt og patient-rapporterede udfald
EVOLVE-1 - Episodisk migrane EVOLVE-2 - Episodisk migrane
Emgality Emgality
120 mg 2M0mg  Llacebo T e 2M0mg L lacebo
N=210 N=208 N=425 N=226 N=220 N=450
[Effekt®
MHD
Baseline 9,21 9,14 9,08 9,07 9,06 9,19
Gennemsnitlig endring -4,73 -4,57 -2,81 -4,29 -4,18 -2,28
Behandlingsforskel -1,92 -1,76 -2,02 -1,90
Close, (-2,48, -1,37) (-2,31, -1,20) (-2,55, -1,48) (-2,44, -1,36)
P-veaerdi <,001¢ <,001¢ <,001¢ <,0014
>50% MHD
respondenter
Procentdel, % 62,3 60,9 38,6 59,3 56,5 36,0
P-veaerdi <,001¢ <,001¢ <,001¢ <,0014
>75% MHD
respondenter
Procentdel, % 38,8 38,5 19,3 33,5 343 17,8
P-veaerdi <,001¢ <,001¢ <,001¢ <,0014
100% MHD
respondenter
Procentdel, % 15,6 14,6 6,2 11,5 13,8 5,7
P-veaerdi <,001¢ <,001¢ <,001¢ <,0014

21



IMHD med akut
medicinering
Baseline 7,42 7,34 7,38 7,47 7,47 7,62
Gennemsnitlig endring -3,96 -3,76 -2,15 -3,67 -3,63 -1,85
Behandlingsforskel -1,81 -1,61 -1,82 -1,78
Close, (-2,28,-1,33) (-2,09, -1,14) (-2,29, -1,36) (-2,25,-1,31)
P-verdi <,001¢ <,001¢ <,001¢ <,0014
Patient-rapporterede resultatmal
IMSQ Role Function-
Restrictive-domzne®
N 189 184 377 213 210 396
Baseline 51,39 48,76 52,92 52,47 51,71 51,35
Gennemsnitlig endring 32,43 32,09 24,69 28,47 27,04 19,65
Behandlingsforskel 7,74 7,40 8,82 7,39
Close, (5,20, 10,28) (4,83, 9,97) (6.33,11.31) (4,88, 9,90)
P-verdi <,001¢ <,001¢ <,001¢ <,0014
MSQ Role Function-
IRestrictive-domzene
respondenter®
N 189 184 377 213 210 396
Procentdel, % 63,5 69,6 47,2 58,2 60,0 43,4
P-veaerdi <,001f <,001F <,001f <,001f
IMIDAS total score®
N 177 170 345 202 194 374
Baseline 32,93 36,09 31,84 30,87 32,75 34,25
Gennemsnitlig endring -21,16 -20,06 -14,87 -21,17 -20,24 -12,02
Behandlingsforskel -6,29 -5,19 -9,15 -8,22
Close, (-9,45, -3,13) (-8,39, -1,98) (-12.61,-5.69) (-11,71,-4,72)
P-veaerdi <,001f ,002f <,001f <,001f

N = patientantal; Closy, = 95 % konfidensinterval

*Effektresultat blev vurderet over méaned 1-6.

"Vurderet over maned 4-6.

‘Defineret som dem med en forbedring p& > 25 point af episodisk migrene ved gennemsnittet af méned 4-6.
dStatistisk signifikant efter korrigering for flere sammenligninger.

“Vurderet ved maned 6.

fIkke korrigeret for flere sammenligninger.

I puljede data fra studierne EVOLVE-1 og EVOLVE-2 var behandlingsdifferencen (fald i
gennemsnittet af manedlige MHD'er) hos patienter, der havde oplevet effektsvigt af en eller flere
profylaktiske behandlinger, -2,69 dage (p < 0,001) , mellem galcanezumab 120 mg og placebo, og -
2,78 dage (p < 0,001) mellem galcanezumab 240 mg og placebo. Hos patienter, der havde oplevet
svigt af mindst to profylaktiske behandlinger, var behandlingsdifferencen -2,64 dage (p < 0,001)
mellem 120 mg og placebo og -3,04 dage (p < 0,001) mellem 240 mg og placebo.

Kronisk migreene

REGAIN-studiet havde en 3-méneders, dobbeltblindet, placebokontrolleret behandlingsperiode
efterfulgt af en 9-maneders aben forlaengelse. Ca. 15 % af patienterne fortsatte med samtidig
behandling med topiramat eller propranolol som migraneprofylakse, som tilladt i henhold til
protokollen. Gennemforelsesraten pd den dobbeltblindede behandlingsfase var 95,3 % for patienter,
der fik galcanezumab.

Behandlingsgrupperne med henholdsvis galcanezumab 120 mg og 240 mg viste begge statistisk
signifikante og klinisk betydningsfulde forbedringer fra baseline sammenlignet med placebo pé
gennemsnittet af MHD er (se tabel 3). Patienter, der fik galcanezumab, havde hgjere responsrater og
storre fald i antallet af manedlige MHD er, hvor der blev taget akut medicin, sammenlignet med
placebobehandlede patienter. Patienter, der fik galcanezumab havde en sterre funktionsforbedring
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(maélt ved scoren for MSQ Role Function-Restrictive-domenet) sammenlignet med placebobehandlede
patienter, begyndende fra forste maned. Flere patienter, som fik galcanezumab, opnaede klinisk
signifikant forbedring i funktionsevne (responderrate baseret pa MSQ Role Function Restrictive-
domanet) sammenlignet med dem, der fik placebo. 120 mg-dosen var forbundet med et statistisk
signifikant fald i funktionsnedsettelse i forhold til placebo.

Sammenlignet med placebobehandlede patienter, havde patienter som fik galcanezumab 120 mg eller
240 mg, signifikant sterre gennemsnitlig reduktion fra baseline i antallet af manedlige MHD'er i den
forste maned og efter alle folgende maneder op til méned 3 (se figur 2). Derudover udviste patienter,
som fik galcanezumab (steddosis pd 240 mg), 1 den forste maned signifikant feerre ugentlige MHD'er
sammenlignet med placebobehandlede patienter ved uge 1 og hver efterfelgende uge.

Figur 2 Reduktion i minedlige migrzenedage over tid i REGAIN-studiet

REGAIN-studiet (Kronisk migraene)

~®- Placebo
—— Galcanezumab 120 mg

—a— Galcanezumab 240 mg

Migrenedage
Gennemsnitlig &ndring fra baseline

-6 T T T
1 2 3
Maneder
p<.001 ved alle maneder for bade galcanezumab 120 mg og 240 mg sammenlignet med placebo

undtagen p=.002 ved maned 2 for galcanezumab 240 mg sammenlignet med placebo
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Tabel 3 Effekt og patient-rapporterede resultater

REGAIN - Kronisk migraene
Emgality
120 mg 240 mg Placebo
N=273 N=274 N=538
Effekt®
MHD
Baseline 19,36 19,17 19,55
Gennemsnitlig &ndring -4,83 -4,62 -2,74
Behandlingsforskel -2,09 -1,88
Closv, (2,92, -1,26) (-2,71, -1,05)
P-verdi <,001¢ <,001¢
>50% MHD respondenter
Procentdel, % 27,6 27,5 15,4
P-verdi <,001¢ <,001¢

>75% MHD respondenter
Procentdel, % 7,0 8,8 4.5
P-verdi ,0314 <,001¢

100% MHD respondenter
Procentdel, % 0,7 1,3 0,5
P-verdi > 05¢ > 054

MHD med akut medicinering
Baseline 15,12 14,49 15,51
Gennemsnitlig &ndring -4,74 -4,25 -2,23

Behandlingsforskel -2,51 -2,01

Closy, (-3,27,-1,76) (-2,77,-1,26)

P-vardi <,001¢ <,001°
Patient-rapporterede resultatmil® _ - -
MSQ Role Function-Restrictive-domaene

N 252 253 494
Baseline 39,29 38,93 38,37
Gennemsnitlig @ndring 21,81 23,05 16,76
Behandlingsforskel 5,06 6,29
Close, (2,12,7,99) (3,03, 9,55)
P-vardi <,001¢ <,001¢
MSQ Role Function-Restrictive-domaene
respondenter
N 252 253 494
Procentdel, % 64,3 64,8 54,1
P-vardi ,003¢ ,002¢

MIDAS total score
N 254 258 504
Baseline 62,46 69,17 68,66
Gennemsnitlig &ndring -20,27 -17,02 -11,53

Behandlingsforskel -8,74 -5,49

Closy, (-16,39, -1,08) (-13,10, 2,12)

P-verdi ,025¢ >,05¢

N = patientantal; Closy, = 95 % konfidensinterval

*Effektresultat blev vurderet over maned 1-3.

bPatient-rapporterede effekter blev vurderet ved méned 3. MSQ role function restrictive-domane respondenter
blev defineret som dem med en forbedring pa > 17.14 point for kronisk migrane ved maned 3.

“Statistisk signifikant efter korrigering for flere sammenligninger.

dkke statistisk signifikant efter korrigering for flere sammenligninger.
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‘Ikke korrigeret for flere sammenligninger.

Hos patienter, der havde oplevet effektsvigt af en eller flere profylaktiske behandlinger, var
behandlingsdifferencen (fald i gennemsnittet af manedlige MHD'er) -3,54 dage (p < 0,001) mellem
galcanezumab 120 mg og placebo, og -1,37 dage (p < 0,05) mellem galcanezumab 240 mg og placebo.
Hos patienter, der havde oplevet svigt af mindst to profylaktiske behandlinger, var
behandlingsdifferencen -4,48 dage (p < 0,001) mellem 120 mg og placebo, og -1,86 dage (p <0,01)
mellem 240 mg og placebo.

64 % af patienterne havde et overforbrug af akut hovedpinemedicin ved baseline. Den
behandlingsdifference, der blev observeret mellem galcanezumab 120 mg og placebo og mellem
galcanezumab 240 mg og placebo, med hensyn til faldet i MHD'er hos disse patienter, var henholdsvis
-2,53 dage (p <0,001) og -2,26 dage (p < 0,001).

Langtidseffekt

Effekt blev opretholdt i op til 1 &r i et &bent studie, hvor patienter med enten episodisk eller kronisk
migraene (med en gennemsnitlig baseline pa 10,6 manedlige MHD'er) fik galcanezumab 120
mg/méned (med en initial steddosis pd 240 mg i den ferste maned) eller galcanezumab 240 mg/maned.
77,8 % af patienterne gennemforte behandlingsperioden. Den samlede gennemsnitlige reduktion fra
baseline i antallet af ménedlige MHD'er i behandlingsfasen var 5,6 dage for 120 mg-dosisgruppen og
6,5 dage for 240 mg-dosisgruppen. Over 72 % af de patienter, der gennemferte studiet, rapporterede et
50 % fald i MHD'er ved 12 méneder. I puljede data fra studierne EVOLVE-1 og EVOLVE-2
opretholdt over 19 % af de patienter, der fik galcanezumab, en > 50 % respons fra maned 1 til maned 6
versus 8 % af de patienter, der fik placebo (p < 0,001).

Fase 3 studie i en population med tidligere behandlingssvigt af 2 til 4 migreeneforebyggende
leegemiddelgrupper

CONQUER-studiet med patienter med episodisk og kronisk migreene, som i de sidste 10 ar havde
oplevet behandlingssvigt af 2 til 4 profylaktiske leegemiddelgrupper, understetter hovedresultaterne af
de tidligere migraene-effektstudier, dvs. behandling med galcanezumab ferte til en gennemsnitlig
reduktion i manedlige MHD'er (4,1 dage sammenlignet med 1,0 dage i placebogruppen; p < 0,0001).
Den gennemsnitlige reduktion i ménedlige MHD'er blev ogsa undersegt i subpopulationen med
episodisk migrane (2,9 dage for galcanezumab sammenlignet med 0,3 dage for placebo; p < 0,0001)
og kronisk migrane (5,9 dage for galcanezumab sammenlignet med 2,2 dage for placebo; p <
0,0001).

Padiatrisk population

Det Europziske Laegemiddelagentur har udsat forpligtelsen til at fremlaegge resultaterne af studier
med galcanezumab til profylakse af migrane i en eller flere undergrupper af den paediatriske
population (se pkt. 4.2 for oplysninger om padiatrisk anvendelse).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Pé baggrund af en populationsfarmakokinetisk analyse efter en staddosis pa 240 mg var den
maksimale serumkoncentration (Cmax) af galcanezumab ca. 30 pg/ml (27 % variationskoefficient,
(CV)), og tiden til Cax var 5 dage efter dosering.

Manedlige doser pa 120 mg eller 240 mg opnaede steady-state Cmax (Cmax, ss) pd henholdsvis ca. 28
pug/ml (35 % CV) og 54 pg/ml (31 % CV). Steady-state for Cmax for galcanezumab ved ménedlige
doser pa 120 mg opnas efter steddosen pa 240 mg.

Injektionsstedet (abdomen, léret, balden og armen) pavirkede ikke signifikant absorptionen af
galcanezumab.
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Fordeling

Pé baggrund af en populationsfarmakokinetisk analyse var det tilsyneladende fordelingsvolumen af
galcanezumab 7,3 1.

Biotransformation

Som et humaniseret [gG4 monoklonalt antistof forventes galcanezumab at blive nedbrudt til sma
peptider og aminosyrer via katabolske metaboliseringsveje pa samme méade som endogen IgG.

Elimination

Pé baggrund af en populationsfarmakokinetisk analyse var den tilsyneladende clearance af
galcanezumab ca. 0,008 1/time, og halveringstiden for galcanezumab var 27 dage.

Linearitet/non-linearitet

Eksponeringen for galcanezumab stiger proportionalt med dosis.
Pé baggrund af en populationsfarmakokinetisk analyse, der omfattede doser fra 5 — 300 mg, var
absorptionshastigheden, tilsyneladende clearance og tilsyneladende fordelingsvolumen uathaengige af

dosis.

Alder, kon, vaegt, race, etnicitet

Der er ikke behov for dosisjustering pa baggrund af alder (18-65 &r), kon, vaegt, race eller etnicitet, da
der ikke var nogen klinisk betydningsfuld effekt af disse faktorer pé den tilsyneladende clearance eller
tilsyneladende fordelingsvolumen af galcanezumab.

Nedsat nyre- eller leverfunktion

Der er ikke udfert specifikke kliniske farmakologistudier for at vurdere virkningerne af nyre- og
leverfunktionsnedseattelse pa farmakokinetikken for galcanezumab. Elimination via nyrer af [gG
monoklonalt antistof er lav. Ligeledes udskilles IgG monoklonale antistoffer hovedsageligt via
intracelluleer katabolisme, og leverfunktionsnedsattelse forventes ikke at pavirke clearance af
galcanezumab. Pa baggrund af en populationsfarmakokinetisk analyse var bilirubinkoncentrationen
eller Cockcroft-Gault kreatininclearance (omrade: 24 til 308 ml/min) ikke fundet at pévirke den
tilsyneladende clearance af galcanezumab i signifikant grad.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra toksicitetsstudier med
gentagne doser udfert med rotter og cynomolgusaber samt sikkerhedsfarmakologivurderinger udfert
med cynomolgusaber ved eksponeringer ca. 10-80 gange hgjere end kliniske eksponeringer hos
patienter, der far 240 mg.

Der er ikke udfert non-kliniske studier til vurdering af det karcinogene eller mutagene potentiale af
galcanezumab. Pa baggrund af data fra farmakologistudier og studier af kronisk toksicitet med
galcanezumab samt en vurdering af litteraturen vedrerende CGRP er der ingen evidens for, at kronisk
behandling med galcanezumab ville gge risikoen for karcinogenese.

Der blev ikke observeret nogen virkninger péa fertilitetsparametre som f.eks. gstruscyklus, saedanalyse
eller parringen og reproduktionsevnen hos rotter, der fik galcanezumab (eksponeringer ca. 4-20 gange
den humane eksponering pa 240 mg). I fertilitetsstudier med hanrotter, var vaegten af hgjre testis
signifikant reduceret ved eksponering pa 4 gange den humane eksponering pa 240 mg.
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Ved gestationsdag 20, blev der fundet en stigning i antallet af fostre og kuld med korte ribben og et
fald i middelantal forbenede halehvirvler i embryofatale toxicitet udviklingsstudier med rotter, ved en
eksponering pa ca. 20 gange den humane eksponering pa 240 mg. Disse fund blev noteret uden nogen
maternel toxicitet og blev vurderet som relateret til galcanezumab, men ikke skadelige.

I embryofetale toxicitet udviklingsstudier med kaniner, blev der, ved gestationsdag 29, observeret
kraniel anomali i et hanfoster hvor moderen var behandlet med galcanezumab ved en eksponering pa
ca. 33 gange den humane eksponering pa 240 mg.

I et juvenilt toksikologistudie, hvor rotter fik galcanezumab to gange ugentligt fra postnatal dag 21 til
og med dag 90, var systemiske virkninger begraenset til reversible, minimale, ikke-skadelige fald i
totalt knoglemineralindhold og knoglemineraldensitet ved eksponeringer ca. 50 gange den humane
eksponering pa 240 mg.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjzlpestoffer

L-histidin

L-histidinhydrochloridmonohydrat

Polysorbat 80

Natriumchlorid

Vand til injektionsvaesker

6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

2 ar.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i1 den originale pakning for at beskytte mod lys.

Emgality kan opbevares uden for keleskab i op til 7 dage ved temperaturer op til 30 °C. Hvis disse
betingelser overskrides, skal den fyldte injektionssprejte kasseres.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Type 1 injektionssprejte af klart glas med en enkelt dosis. Pakningssterrelser pa 1, 2 eller 3 fyldte
injektionssprojter. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden hindtering

Brugervejledning

Brugervejledningen til injektionssprejten, der er inkluderet i indlagssedlen, skal felges ngje. Den
fyldte injektionssprajte ma ikke skilles ad.

Den fyldte injektionssprgjte skal kontrolleres visuelt for for administration. Emgality ma ikke

anvendes, hvis oplesningen er uklar, misfarvet eller indeholder partikler, eller hvis injektionssprajten
synes at vere beskadiget.
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Ma ikke omrystes.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holland.

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/1/18/1330/003

EU/1/18/1330/004
EU/1/18/1330/006

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse: 14. november 2018
Dato for seneste fornyelse:

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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BILAG II

FREMSTILLER(E) AF DET (DE) BIOLOGISK AKTIVE
STOF(FER) OG FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRORENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER(E) AF DET (DE) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG
FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren (fremstillerne) af det (de) biologisk aktive stof(fer)

ImClone Systems LLC
33 ImClone Drive
Branchburg

New Jersey

NJ 08876

USA

Navne og adresser pé den fremstiller (de fremstillere), der er ansvarlig(e) for batchfrigivelse

Fyldt pen

Eli Lilly Italia S.p.A.
Via Gramsci, 731-733
50019

Sesto Fiorentino (FI)
Italien

Lilly, S.A.

Avda. de la Industria, 30
28108 Alcobendas, Madrid
Spanien

Fyldt injektionssprojte

Eli Lilly Italia S.p.A.
Via Gramsci, 731-733
50019

Sesto Fiorentino (FI)
Italien

Pé leegemidlets trykte indlaegsseddel skal der anferes navn og adresse pa den fremstiller, som er
ansvarlig for frigivelsen af den padgeldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Leaegemidlet mé kun udleveres efter ordination pa en recept udstedt af en begranset leegegruppe.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR “er for dette legemiddel fremgar af listen over EU-
referencedatoer (EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle
efterfolgende opdateringer offentliggjort pa Det Europeiske Legemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.
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D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEAGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal udfere de pakraevede aktiviteter og
foranstaltninger vedrerende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP,
der fremgér af modul 1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt
opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:
e Pd anmodning fra Det Europaiske Laegemiddelagentur
o Nar risikostyringssystemet &ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfere en vaesentlig endring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepal (legemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL

32



A. ETIKETTERING
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON - FYLDT PEN

1. LAGEMIDLETS NAVN

Emgality 120 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen
galcanezumab

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt pen indeholder 120 mg galcanezumab.

3. LISTE OVER HJZALPESTOFFER

Hjelpestoffer: L-histidin, L-histidinhydrochloridmonohydrat, natriumchlorid, polysorbat 80,
vand til injektionsvasker. Se indlegssedlen for yderligere oplysninger.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplagsning.
1 fyldt pen

3 fyldte penne

2 fyldte penne

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Léees indlagssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse.

Kun til engangsbrug.

Ma ikke omrystes.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgaengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.
Ma ikke nedfryses.
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Opbevares i1 den originale pakning for at beskytte mod lys.
Emgality kan opbevares uden for kaleskab i et enkelt tidsrum pé op til 7 dage ved temperaturer op til
30°C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1330/001 (1 fyldt pen)
EU/1/18/1330/002 (3 fyldte penne)
EU/1/18/1330/005 (2 fyldte penne)

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Emgality

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL FYLDT PEN

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Emgality 120 mg injektionsvaske
galcanezumab
Subkutan anvendelse

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

1 ml

6. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON - FYLDT INJEKTIONSSPROJTE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Emgality 120 mg injektionsvaeske, oplasning i fyldt injektionssprajte
galcanezumab

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt injektionssprajte indeholder 120 mg galcanezumab.

3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

Hjelpestoffer: L-histidin, L-histidinhydrochloridmonohydrat, natriumchlorid, polysorbat 80,
vand til injektionsveasker. Se indlegssedlen for yderligere oplysninger.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplagsning.
1 fyldt injektionssprojte

3 fyldte injektionssprojter
2 fyldte injektionssprejter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlagssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse.

Kun til engangsbrug.

Ma ikke omrystes.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgeengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab.

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Emgality kan opbevares uden for keleskab i et enkelt tidsrum pé op til 7 dage ved temperaturer op til
30°C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/18/1330/003 (1 fyldt injektionssprejte)
EU/1/18/1330/004 (3 fyldte injektionssprajter)
EU/1/18/1330/006 (2 fyldte injektionssprajter)

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Emgality

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL FYLDT INJEKTIONSSPROJTE

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Emgality 120 mg injektionsvaske
galcanezumab
Subkutan anvendelse

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

| 3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

1 ml

6. ANDET
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlegsseddel: Information til patienten
Emgality 120 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen

galcanezumab

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel p4 www.indlaegsseddel.dk.
Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Emgality
Sadan skal du bruge Emgality

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AU e

1. Virkning og anvendelse

Emgality indeholder leegemidlet galcanezumab, der stopper aktiviteten af et naturligt forekommende
stof 1 kroppen kaldet calcitonin gen-relateret peptid (CGRP). Personer med migraene kan have oget
koncentration af CGRP.

Emgality bruges til at forebygge migrane hos voksne patienter, der har mindst 4 migraenedage pr.
maned.

Emgality kan nedsette hyppigheden af migraene og forbedre livskvaliteten. Det begynder at virke efter
ca. | uge.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Emgality

Brug ikke Emgality
- hvis du er allergisk over for galcanezumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for eller mens du tager Emgality, hvis:
- du har en alvorlig hjertekarsygdom. Emgality er ikke blevet undersggt hos patienter med
alvorlige hjertekarsygdomme.

Hold gje med allergiske reaktioner

Emgality kan potentielt forérsage alvorlige allergiske reaktioner. Alvorlige allergiske reaktioner sker
hovedsageligt inden for 1 dag efter at have taget Emgality, men nogle reaktioner kan forsinkes
(indtreeder mere end 1 dag til 4 uger efter at have taget Emgality). Nogle allergiske reaktioner kan
veere af forleenget varighed. Du skal holde gje med tegn pa disse reaktioner, mens du bruger Emgality.
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Stop brugen af Emgality og forteel det til laegen eller sog straks laegehjelp, hvis du oplever tegn pa en
alvorlig allergisk reaktion. Sddanne tegn er anfert under “alvorlige bivirkninger” i afsnit 4.

Beorn og unge
Dette legemiddel ber ikke gives til bern og unge under 18 ér, da det ikke er blevet undersegt i denne
aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Emgality
Fortael det altid til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du bruger anden medicin, for
nyligt har brugt anden medicin eller planleegger at bruge anden medicin.

Graviditet og amning
Hyvis du er en kvinde, der er i stand til at blive gravid, frardes du at blive gravid, mens du bruger
Emgality.

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du sperge
din laege til rads, for du bruger dette leegemiddel. Det er bedst at undga brug af Emgality under
graviditet, da virkningerne af dette laegemiddel hos gravide kvinder ikke kendes.

Tal med leegen, inden du bruger dette legemiddel, hvis du ammer eller planlaegger at amme. Du og din
leege skal beslutte, om du skal amme og bruge Emgality.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Galcanezumab kan have en mindre pavirkning pa din evne til at fore motorkeretej og betjene
maskiner. Nogle patienter har oplevet svimmelhed, mens de har brugt Emgality.

Emgality indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. 120 mg-dosis, dvs. Det er i det
vaesentlige natrium-frit,

3. Sadan skal du bruge Emgality

Brug altid legemidlet nejagtigt efter leegens, apotekspersonalet eller sygeplejerskens anvisning. Er du
i tvivl, sd sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Emgality fyldt pen er kun til engangsbrug og indeholder 1 dosis Emgality (120 mg).
- Forste gang du far Emgality, indsprejter leegen eller sygeplejersken to penne (i alt 240 mg).
- Efter den ferste dosis skal du bruge 1 pen (120 mg) hver méaned.

Laegen vil afgere, hvor leenge du skal bruge Emgality.

Emgality gives som en indsprgjtning under huden (subkutan injektion). Du og leegen eller
sygeplejersken skal sammen afgere, om du selv kan indsprejte Emgality.

Det er vigtigt, at du ikke selv praver at foretage indsprejtningerne, for du er blevet opleart af laegen
eller sygeplejersken. En omsorgsperson kan ogsé give dig din indsprejtning med Emgality efter
grundig oplering.

Pennen ma ikke omrystes.

Laes omhyggeligt "Brugervejledningen" til pennen, inden du bruger Emgality.

Hyvis du har brugt for meget Emgality

Kontakt straks laegen, hvis du har indsprgjtet mere Emgality, end du skal, for eksempel hvis du efter

den forste dosis pa 240 mg har indsprgjtet den to gange inden for samme maned, eller hvis andre ved
et uheld har brugt Emgality.
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Hyvis du har glemt at bruge Emgality
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du har glemt at indsprejte en dosis Emgality, skal du indsprgjte den glemte dosis hurtigst muligt
og derefter indsprejte den naeste dosis 1 méned fra den pagaldende dato.

Hyvis du holder op med at bruge Emgality
Du ma ikke stoppe med at bruge Emgality uden ferst at have talt med din laege.

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Allergiske reaktioner over for Emgality er som regel lette til moderate i svaerhedsgrad (f.eks. udslaet
eller klge). Alvorlige allergiske reaktioner forekommer sjaldent (kan forekomme hos op til 1 ud af
1.000 personer) og tegn pa dette kan veaere:

- vejrtreekningsbesvar eller synkebesveer,

- lavt blodtryk, som kan medfare svimmelhed eller erhedsfalelse,

- havelse af nakken, ansigtet, munden, l&berne, tungen eller svalget som kan udvikle sig

hurtigt,
- voldsom hudklee med redt udslet eller knopper.

Fortel det straks til l&egen eller sog akut leegehjeelp, hvis du oplever et eller flere af disse tegn.
Andre indberettede bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
- Smerter pa injektionsstedet
- Reaktioner pa injektionsstedet (f.eks. radme i huden, klge, bld maerker, haevelse)

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
- Vertigo (en folelse af svimmelhed eller “det hele snurrer rundt”)
- Forstoppelse
- Klee
- Udslet

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
- Neldefeber (haevede kloende omrader pa huden)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.
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Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og pa aesken efter "EXP".
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C til 8 °C). Ma ikke nedfryses.
Opbevares i1 den originale pakning for at beskytte mod lys.

Emgality kan opbevares uden for keleskab i1 et enkelt tidsrum pa op til 7 dage ved temperaturer op til
30°C. Hvis pennen opbevares ved en hgjere temperatur eller i en langere periode, skal den kasseres.

Brug ikke leegemidlet, hvis du bemaerker, at pennen er beskadiget, eller at medicinen er uklar eller
indeholder partikler.

Sperg leegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af
hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Emgality indeholder:

- Aktivt stof: galcanezumab. Hver fyldt pen indeholder 120 mg galcanezumab i 1 ml oplesning.

- @vrige indholdsstoffer: L-histidin, L-histidinhydrochloridmonohydrat, polysorbat 80,
natriumchlorid og vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningssterrelser

Emgality er en oplesning i en klar glassprejte. Farven kan variere fra farveles til svagt gul.
Injektionssprgjten er indkapslet i en pen til engangsbrug med en enkelt dosis. Pakningssterrelser pa 1,
2 eller 3 fyldte penne.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holland.

Fremstiller:
Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino (FI), Italien.
Lilly, S.A., Avda. de la Industria, 30, 28108 Alcobendas, Madrid Spanien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Holdings Limited atstovybé
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" B.B. - Bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: +420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.

TIf: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
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Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.

Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800

Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: + 47 22 88 18 00

E)\\Gda Osterreich

OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780

Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.

Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00

France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600

Hrvatska Romainia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10

island Slovenska republika

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi + 354 540 8000 Tel: + 421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: +46-(0) 8 7378800

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly Holdings Limited parstavnieciba Latvija  Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: +353-(0) 1 661 4377

Denne indlegsseddel blev senest zendret

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.cu.
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Brugervejledning

Emgality 120 mg injektionsvzeske, oplesning i fyldt pen
galcanezumab

Til subkutan anvendelse

i

For du bruger din fyldte pen:

Vigtige oplysninger

Din leege eller sygeplejerske skal vise dig, hvordan du forbereder og indsprejter Emgality
ved hjelp af pennen. Du ma ikke foretage en indsprejtning pé dig selv eller andre, for du
har faet vist, hvordan du skal indsprgjte Emgality.

Gem brugervejledningen og brug den ved behov.

Hver pen md KUN BRUGES EN GANG. Du ma ikke genbruge eller dele pennen med
andre. Du kan give, eller selv fa en infektion.

Pennen indeholder dele af glas. Handtér den med forsigtighed. Hvis du taber den pé en
hard overflade, mé du ikke bruge den. Brug en ny pen til din indsprgjtning.

Din leege, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet kan hjeelpe dig med at afgere, hvor
pa kroppen du skal indsprejte din dosis. Du kan ogsa lese afsnittet “Veelg et
injektionssted” i denne brugervejledning, nér du skal afgere, hvilket omrade der fungerer
bedst for dig.

Hvis du har problemer med dit syn eller din herelse, ma du ikke bruge pennen uden hjelp
fra en person, som er oplert i brugen af pennen.

BRUGERVEJLEDNING

For du bruger pennen med EMGALITY, skal du lzese og omhyggeligt folge alle
instruktionerne trin for trin.
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Dele til pennen med Emgality

Top .
Blagren
Injektionsknap
+——— Lasering
g o Symboler for
‘last'/'ulast’
¢ Medicin

' Klar
endeflade

‘\-!k"
000000000

Bund/ Nale-ende

Heette
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Inden du starter

Tag pennen ud af
koleskabet

Kontrollér pennen og
medicinen

Lag den originale pakning med eventuelle ubrugte penne tilbage i
keleskabet.

Lad hzetten sidde pa, indtil du er Klar til at foretage
indsprgjtningen.

Ma ikke omrystes.

Lad pennen ligge ved stuetemperatur i 30 minutter inden
indsprejtning for at gere indsprejtningen mere behagelig.

Du ma ikke legge pennen i mikrobglgeovnen, placere den under
rindende varmt vand eller leegge den i direkte sollys.

Serg for, at du har den rette medicin. Medicinen indeni skal vere
klar. Den kan vere farvelgs til svagt gult.

Brug ikke pennen, men bortskaf den som anvist af laegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis:
* den ser beskadiget ud
* medicinen er uklar, misfarvet eller indeholder sma partikler
+ udlebsdatoen pa etiketten er overskredet
* medicinen er frosset

Udlgbsdato

4000000004
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Forbered indsprejtningen

Valg et injektionssted

Bagsiden af
armen

Abdomen

Vask ha&nderne med s@be og vand inden indsprejtning
af Emgality. Serg for at have en kanyleboks i naerheden.

Din lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken kan
hjzelpe dig med at vaeelge det bedste injektionssted for
dig.

* Du kan indsprejte medicinen i maveregionen
(abdomen) eller léret. Indsprejt ikke inden for 5
cm fra navlen.

* En anden person kan eventuelt give dig
indsprejtningen bag pa overarmen eller i balden.

* Foretag ikke indsprojtning pa samme sted som
for. Hvis den ferste indsprgjtning for eksempel
var 1 abdomen, kan den nzste indsprejtning vaere
i et andet omradet af abdomen.

* Rengor og ter injektionsstedet for

Lar indsprejtning.
1 Drej heetten af
Serg for at pennen er 'last'. Lad hzetten 'ﬂl
sidde p4, indtil du er Klar til at indsprgjte. ‘
* Nar du er klar til at indsprejte, skal du dreje é J
heatten af og smide den i affaldsspanden. |ill |
* Du ma ikke saztte haetten pé igen — det kan b
beskadige nalen. C
* Ror ikke ved nélen. i B
2 Placér og las op
* Placér og hold den klare endeflade fladt og fast
mod huden.
Drej laseringen til position "ulast'. .
gl' Drej gen til p =Ry

a0
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3 Tryk og hold nede

10

sekunder
m —Klik - §
» Tryk pé og hold den blagrenne injektionsknap e P
nede; du vil hare et hgjt klik. / N __a

* Fortsaet med at holde den klare endeflade —
fast ind mod huden. Du vil hgre endnu et klik
ca. 5-10 sekunder efter det forste. Dette andet
klik forteeller dig, at indsprejtningen er
gennemfort.

* Fjern pennen fra huden.

Du ved, at
indsprejtningen er gennemfort, nar du
kan se det gra stempel.

Efter indsprejtning

Bortskaf pennen

Seet IKKE hetten pa igen. Laeg pennen i en
kanyleboks, eller bortskaf den som anvist af
leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Nar du bortskaffer pennen og kanyleboksen:
e Genbrug ikke den fyldte kanyleboks.

e Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester.

Ofte stillede spergsmal

Spm. Hvad nu hvis der er luftbobler i min pen?

Sv. Det er helt normalt, at der er luftbobler i pennen. Emgality indsprejtes under huden (subkutan
injektion).

Spm. Hvad nu hvis der er en dribe vaske pa spidsen af ndlen, nir jeg drejer heetten af?

Sv. Det gor ikke noget, hvis der er en drébe veeske pa spidsen af nalen.

Spm. Hvad nu hvis jeg liser pennen op og trykker pa den bligrenne injektionsknap, for jeg

drejer heetten af?
Sv. Lad haetten sidde pa. Bortskaf pennen og brug en ny.
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Spm. Skal jeg holde injektionsknappen nede, indtil indsprejtningen er gennemfort?
Sv. Det er ikke nedvendigt, men det kan gore det lettere at holde pennen roligt og fast mod huden.

Spm. Hvad nu hvis nilen ikke trzekker sig tilbage efter min indsprejtning?

Sv. Lad veere med at rore ved nalen og set ikke haetten pa igen. Opbevar nélen et sikkert sted for at
undga utilsigtede nélestik. Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken for at fa at
vide, hvordan du skal aflevere pennen.

Spm. Hvad nu hvis der er en dribe vaske eller blod pi min hud efter indspregjtningen?

Sv. Det er helt normalt. Pres et stykke vat eller gaze mod injektionsstedet. Gnid ikke pa
injektionsstedet.

Spm. Hvad nu hvis jeg horer mere end 2 klik under indsprgjtningen — 2 hgje klik og et lavt
klik. Har jeg faet hele min dosis?

Sv. Nogle personer kan here et lavt klik lige for det andet hgje klik. Det skyldes pennens normale
funktionsmekanik. Tag ikke pennen veek fra huden, for du herer det andet hgje klik.

Spm. Hvordan kan jeg se, om indsprejtningen er gennemfort?

Sv. Nar du har trykket pa den blagrenne injektionsknap, vil du here 2 hgje klik. Det andet klik
fortaeller dig, at indsprejtningen er gennemfort. Du vil ogsa se det gra stempel i toppen af det
klare bundstykke.

Lzes hele indlaegssedlen til Emgality, der er vedlagt pakningen, for at l2ere mere om din medicin.

Revisionsdato:
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Indlegsseddel: Information til patienten
Emgality 120 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionsspregjte

galcanezumab

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel p4 www.indlaegsseddel.dk.
Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Emgality
Sadan skal du bruge Emgality

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AU e

1. Virkning og anvendelse

Emgality indeholder leegemidlet galcanezumab, der stopper aktiviteten af et naturligt forekommende
stof 1 kroppen kaldet calcitonin gen-relateret peptid (CGRP). Personer med migraene kan have oget
koncentration af CGRP.

Emgality bruges til at forebygge migrane hos voksne patienter, der har mindst 4 migraenedage pr.
maned.

Emgality kan nedsette hyppigheden af migraeene og forbedre livskvaliteten. Det begynder at virke efter
ca. | uge.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Emgality

Brug ikke Emgality
- hvis du er allergisk over for galcanezumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for eller mens du tager Emgality, hvis:
- du har en alvorlig hjertekarsygdom. Emgality er ikke blevet undersegt hos patienter med
alvorlige hjertekarsygdomme.

Hold gje med allergiske reaktioner

Emgality kan potentielt forérsage alvorlige allergiske reaktioner. Alvorlige allergiske reaktioner sker
hovedsageligt inden for 1 dag efter at have taget Emgality, men nogle reaktioner kan forsinkes
(indtreeder mere end 1 dag til 4 uger efter at have taget Emgality). Nogle allergiske reaktioner kan
veere af forleenget varighed. Du skal holde gje med tegn pa disse reaktioner, mens du bruger Emgality.
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Stop brugen af Emgality og forteel det til laegen eller sog straks laegehjelp, hvis du oplever tegn pa en
alvorlig allergisk reaktion. Sddanne tegn er anfert under “alvorlige bivirkninger” i afsnit 4.

Bern og unge
Dette legemiddel ber ikke gives til bern og unge under 18 ér, da det ikke er blevet undersegt i denne
aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Emgality
Fortael det altid til legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du bruger anden medicin, for
nylig har brugt anden medicin eller planlegger at bruge anden medicin.

Graviditet og amning
Hvis du er en kvinde, der er i stand til at blive gravid, frarddes du at blive gravid, mens du bruger
Emgality.

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge
din laege til rads, for du bruger dette leegemiddel. Det er bedst at undga brug af Emgality under
graviditet, da virkningerne af dette laegemiddel hos gravide kvinder ikke kendes.

Tal med leegen, inden du bruger dette legemiddel, hvis du ammer eller planlaegger at amme. Du og din
leege skal beslutte, om du skal amme og bruge Emgality.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Galcanezumab kan have en mindre pavirkning pa din evne til at fore motorkeretej og betjene
maskiner. Nogle patienter har oplevet svimmelhed, mens de har brugt Emgality.

Emgality indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. 120 mg-dosis, dvs. Det er i det
vaesentlige natrium-frit,

3. Sadan skal du bruge Emgality

Brug altid legemidlet nejagtigt efter leegens, apotekspersonalet eller sygeplejerskens anvisning. Er du
i tvivl, sa sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Emgality fyldt injektionssprejte er kun til engangsbrug og indeholder 1 dosis Emgality (120 mg).
- Forste gang du fir Emgality, indsprejter laegen eller sygeplejersken to sprejter (i alt 240 mg).
- Efter den forste dosis skal du bruge 1 injektionssprgjte (120 mg) hver méned.

Laegen vil afgere, hvor leenge du skal bruge Emgality.

Emgality gives som en indsprgjtning under huden (subkutan injektion). Du og leegen eller
sygeplejersken skal sammen afgere, om du selv kan indsprejte Emgality.

Det er vigtigt, at du ikke selv prover at foretage indsprejtningerne, for du er blevet oplert af laegen
eller sygeplejersken. En omsorgsperson kan ogsé give dig din indsprejtning med Emgality efter
grundig oplering.

Injektionssprejten ma ikke omrystes.

Laes omhyggeligt "Brugervejledningen" til injektionssprejten, inden du bruger Emgality.

Hyvis du har brugt for meget Emgality

Kontakt straks laegen, hvis du har indsprgjtet mere Emgality, end du skal, for eksempel hvis du efter

den forste dosis pa 240 mg har indsprejtet den to gange inden for samme méned, eller hvis andre ved
et uheld har brugt Emgality.
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Hyvis du har glemt at bruge Emgality
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du har glemt at indsprejte en dosis Emgality, skal du indsprgjte den glemte dosis hurtigst muligt
og derefter indsprejte den naeste dosis 1 méned fra den pagaldende dato.

Hyvis du holder op med at bruge Emgality
Du ma ikke stoppe med at bruge Emgality uden ferst at have talt med din laege.

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Allergiske reaktioner over for Emgality er som regel lette til moderate i svaerhedsgrad (f.eks. udslaet
eller klge) Alvorlige allergiske reaktioner forekommer sjeldent (kan forekomme hos op til 1 ud af
1.000 personer) og tegn pa dette kan vaere:

- vejrtreekningsbesvaer eller synkebesveer,

- lavt blodtryk, som kan medfare svimmelhed eller erhedsfalelse,

- havelse af nakken, ansigtet, munden, l&berne, tungen eller svalget som kan udvikle sig

hurtigt,
- voldsom hudklee med redt udslet eller knopper.

Fortel det straks til l&egen eller sog akut leegehjeelp, hvis du oplever et eller flere af disse tegn.
Andre indberettede bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
- Smerter pa injektionsstedet
- Reaktioner pa injektionsstedet (f.eks. radme i huden, klge, bld maerker, haevelse)

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
- Vertigo (en folelse af svimmelhed eller “det hele snurrer rundt”)
- Forstoppelse
- Klee
- Udsleet

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
- Neldefeber (haevede kloende omréder pa huden)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine péarerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.
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Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og pa aesken efter "EXP".
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C til 8 °C). Ma ikke nedfryses.
Opbevares i1 den originale pakning for at beskytte mod lys.

Emgality kan opbevares uden for keleskab i et enkelt tidsrum pa op til 7 dage ved temperaturer op til
30°C. Hvis injektionssprejten opbevares ved en hgjere temperatur eller i en langere periode, skal den
kasseres.

Brug ikke leegemidlet, hvis du bemaerker, at injektionssprejten er beskadiget, eller at medicinen er
uklar eller indeholder partikler.

Sperg leegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af
hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Emgality indeholder:

- Aktivt stof: galcanezumab. Hver fyldt injektionssprejte indeholder 120 mg galcanezumab i 1
ml oplesning.

- @vrige indholdsstoffer: L-histidin, L-histidinhydrochloridmonohydrat, polysorbat 80,
natriumchlorid og vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningsstorrelser
Emgality er en oplesning i en klar glassprejte med en enkelt dosis. Farven kan variere fra farvelgs til
svagt gul. Pakningssterrelser pé 1, 2 eller 3 fyldte injektionssprejter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holland.

Fremstiller:
Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino (FI), Italien.

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette legemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Holdings Limited atstovybé
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" B.B. - Bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELI LILLY CR, s.r.o0. Lilly Hungaria Kft.

Tel: +420 234 664 111 Tel: +36 1328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.

TIf: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
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Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.

Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800

Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: + 47 22 88 18 00

EApGoa Osterreich

OAPMAZXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780

Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.

Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00

France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600

Hrvatska Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Romania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10

island Slovenska republika

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi + 354 540 8000 Tel: + 421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly Holdings Limited parstavnieciba Latvija  Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: + 353-(0) 1 661 4377

Denne indlzegsseddel blev senest zendret

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaiske Laeegemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.cu.
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Brugervejledning

Emgality 120 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprgjte
galcanezumab

Til subkutan anvendelse

For du bruger din fyldte injektionssprejte:
Vigtige oplysninger

* Din leege eller sygeplejerske skal vise dig, hvordan du forbereder og indsprejter Emgality
ved hjelp af injektionssprejten. Du mé ikke foretage en indsprejtning pé dig selv eller
andre, for du har féet vist, hvordan du skal indsprejte Emgality.

* Gem brugervejledningen og brug den ved behov.

« Hver injektionssprojte md KUN BRUGES EN GANG. Du m4 ikke genbruge eller dele
injektionssprejten med andre. Ellers kan du give, eller selv fa en infektion.

» Din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken kan hjelpe dig med at afgere, hvor pa
kroppen, du skal indsprgjte din dosis. Du kan ogsa laese afsnittet “Vzlg et injektionssted” i
denne brugervejledning, nar du skal afgere, hvilket omrédde der fungerer bedst for dig.

Hvis du har problemer med dit syn, ma du ikke bruge injektionssprajten med Emgality
uden hjelp fra en person, som er opleert i brugen af injektionssprgjten.

BRUGERVEJLEDNING

For du bruger injektionssprejten med EMGALITY, skal du lzese og omhyggeligt folge
instruktionerne trin for trin.
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Dele til injektionsspreojten med Emgality
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Inden du starter

Tag injektionssprojten ud af
koleskabet

Kontrollér injektionssprajten og
medicinen

Forbered indsprojtningen

Velg et injektionssted

Laeg den originale pakning med eventuelle ubrugte
injektionsspraejter tilbage i keleskabet.

Lad nalehztten sidde p4, indtil du er klar til at
foretage indsprejtningen.

Ma ikke omrystes.

Lad injektionssprajten ligge ved stuetemperatur i 30
minutter inden indsprejtning for at gere indsprejtningen
mere behagelig.

Du mai ikke legge injektionssprejten i mikrobelgeovnen,
placere den under rindende varmt vand eller laegge den i
direkte sollys.

Serg for, at du har den rette medicin. Medicinen indeni
skal vere klar. Den kan vere farvelost til svagt gult.

Brug ikke injektionssprgjten, men bortskaf den som
anvist af legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken,
hvis:

* den ser beskadiget ud

* medicinen er uklar, misfarvet eller indeholder

sma partikler
» udlebsdatoen pa etiketten er overskredet
* medicinen er frosset

Udlzbs_dato

Vaske handerne med sebe og vand inden indsprejtning
af Emgality. Serg for at have en kanyleboks i naerheden.

Din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken kan
hjeelpe dig med at veelge det bedste injektionssted for dig.

* Du kan indsprejte medicinen i maveregionen
(abdomen) eller léret. Indsprgjt ikke inden for 5 cm
fra navlen.

* En anden person kan eventuelt give dig
indsprejtningen bag pa overarmen eller i balden.

* Foretag ikke indsprejtning pa samme sted som feor.
Hvis den forste indsprejtning for eksempel var i
abdomen, kan den naste indsprejtning vere i et
andet omrédet af abdomen.

* Rengor og ter injektionsstedet for
indsprgjtningen.
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1 Trak nalehgetten af

* Lad nélehzetten sidde p&, indtil
du er Klar til at indsprajte.

* Nér du er klar til at indsprojte,
skal du treekke nalehzetten af og
smide den i affaldsspanden.

* Du ma ikke sztte nilehatten pa
igen — du kunne komme til at
odelegge nélen eller stikke dig
selv ved et uheld.

* Ror ikke ved nalen.

2 Stik ind

* Knib forsigtigt huden sammen
og lav en hudfold der, hvor du
vil indsprojte.

¢ Stik ndlen ind i en vinkel pa 45
grader.

3  Sprejtind
* Tryk langsomt pa trykfladen,
sa stemplet trykkes helt i bund,
indtil al medicin er sprojtet ind.

* Det gra stempel skal vare
trykket helt i bund pa
injektionssprejten.

* Du skal kunne se den
blagrenne stempelstang
gennem sprojtecylinderen, nar
indsprejtningen er gennemfort,
som vist.

» Trak forsigtigt nilen ud og slip
huden.

* St ikke nalehetten pa
injektionssprejten igen.
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Efter indsprejtning

Bortskaf injektionssprejten

Set IKKE nalehetten pa igen. Laeg
injektionssprejten i en kanyleboks, eller =
bortskaf den som anvist af leegen, )
apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Nar du bortskaffer injektionssprejten og kanyleboks:

e Genbrug ikke den fyldte kanyleboks.
e Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester.

Ofte stillede sporgsmal

Spm.

Sv.

Spm.

Sv.

Spm.

Sv.

Spm.

Sv.

Spm.

Sv.

Hvad nu hvis der er luftbobler i min injektionssprojte med Emgality?

Det er helt normalt, at der er luftbobler i injektionsspregjten. Emgality indsprejtes under
huden (subkutan injektion).

Hvad nu hvis der er en drabe vaske pa spidsen af nalen, nar jeg treekker
nilehzetten af?
Det gor ikke noget, hvis der er en drébe veeske pa spidsen af nalen.

Hvad nu hvis jeg ikke kan trykke stemplet ned?

Hvis stemplet sidder fast eller er beskadiget:
* Fortszet ikke med at bruge injektionssprejten
* treek ndlen ud af huden
» Bortskaf injektionssprejten og brug en ny

Hvad nu hvis der er en dribe vaske eller blod pi min hud efter indspregjtningen?

Det er helt normalt. Pres et stykke vat eller gaze mod injektionsstedet. Gnid ikke pa
injektionsstedet.

Hvordan kan jeg se, om indsprejtningen er gennemfeort?

Nér indsprejtningen er gennemfort:
» Den blagrenne stempelstang skal kunne ses gennem sprgjtecylinderen.
* Det gra stempel skal vere trykket helt i bund pa injektionssprejten.

Lzes hele indlaegssedlen til Emgality, der er vedlagt i pakningen, for at lzere mere om din

medicin.

Revisionsdato:
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