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Co je pripravek Emgality a k cemu se pouziva?

Pripravek Emgality je léCivy pFipravek pouzivany k prevenci migrény u dospélych, ktefi migrénou trpi
nejméné 4 dny v mésici. Obsahuje IéCivou latku galcanezumab.

Jak se pripravek Emgality pouziva?

P¥ipravek Emgality se podava injekéné pod kizi pomoci pfedpinéné injekéni stiikacky nebo pera. Po
zaskoleni si pacienti mohou IéCivy pFipravek podavat sami.

Lécba by méla byt zahajena vstriknutim obsahu 2 injekénich stfikacek (nebo per). Po uplynuti jednoho
meésice se poté podava kazdy mésic jedna injekce. Po 3 mésicich by Iékari méli IéCbu prezkoumat a
pokracovat v nf pouze v pfipadé, ze z ni pacienti maji prospéch.

Vydej pfipravku Emgality je vazan na lékafsky predpis, pficemz |éCba by méla byt zahajena lékarem,
ktery ma zkusenosti s [é¢bou migrény. Vice informaci o pouzivani pfipravku Emgality naleznete
v pfibalové informaci nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Emgality plsobi?

Bylo prokazano, ze latka s nazvem CGRP se podili na rozvoji migrény tim, ze v mozku rozsifuje krevni
cévy. Léciva latka v pfipravku Emgality, galcanezumab, je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny),
ktera byla navrzena tak, aby se navazala na latku CGRP a blokovala ji a pomahala tak krevnim cévam
vratit se do obvyklé velikosti. To pfiznaky migrény zastavi.

Jaké pfFinosy pripravku Emgality byly prokazany v pribéhu studii?
Ve tfech hlavnich studiich bylo prokazano, ze pfipravek Emagality je G¢inny v rdmci snizovani poctu

dnd, kdy pacienti trpi migrénami. V porovnani s placebem (net&innym pfipravkem) uZivani pfipravku
Emgality celkové snizilo pocet dnl s migrénou za mésic o 2.
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Ve dvou studiich, do kterych bylo zafazeno 1 784 pacientd, ktefi trpéli migrénou 4 az 14 dn{ v mésici,
trpéli pacienti |é¢eni pfipravkem Emgality migrénou o 4 nebo 5 dnll v mésici méné ve srovnani s o 2 az
3 dny méné u pacientd uzivajicich placebo ve formé injekce.

Ve tFeti studii, do které bylo zafazeno 1 117 pacientl, kteFi trp&li migrénami v priméru vice nez 15
dnd v mésici (chronickd migréna), se u pacientl Ié¢enych pripravkem Emgality pocet dnd s migrénami
snizil v priméru o priblizné 5 dnl za mésic, zatimco u pacientl uZivajicich placebo se snizil o pfiblizné
3 dny.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Emgality?
Nejcasté&jsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Emgality (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou reakce v misté vpichu injekce, jako je bolest, zarudnuti, svédéni, podlitiny ¢i otok.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pripravku Emgality je uveden v pFibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Emgality registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pfipravek Emagality je pfi snizovani po¢tu dnl s migrénou G¢innéjsi nez placebo, i
kdyz rozsah tohoto Ucinku je omezen zejména na pacienty s chronickou migrénou.

Nezadouci Ucinky pozorované u pfipravku Emgality se povazuji za zvladatelné, pficemz vétsinou jsou
mirné nebo stfedné zavazné.

Evropska agentura pro lécCivé pripravky tedy rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Emgality prevysuji jeho
rizika a mdzZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Emgality?

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pripravku Emgality, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u véech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouzivani pFipravku Emgality pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Emgality jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Emgality

Dalsi informace k pripravku Emgality jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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