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Emgality (galkanetsumabi)
Yleistiedot Emgality-valmisteesta seka siitd, miksi se on hyvéaksytty EU:ssa

Mita Emgality on ja mihin sita kaytetaan?

Emgality on ladke, jota kaytetaan migreenin estamiseen aikuisilla, joilla on migreeni vahintaan neljana
paivana kuukaudessa. Sen vaikuttava aine on galkanetsumabi.

Miten Emgality-valmistetta kaytetaan?

Emgality injektoidaan ihon alle esitaytettya ruiskua tai kynaa kayttden. Opastusta saatuaan potilaat
voivat injektoida ladkkeen itse.

Hoito on aloitettava injektoimalla kahden ruiskun (tai kynan) sisalto, jonka jalkeen kuukauden kuluttua
annetaan yksi injektio kerran kuukaudessa. Laakéarin on arvioitavat hoitoa kolmen kuukauden jalkeen
ja jatkettava sitd, jos potilas hydtyy siita.

Emgality-valmistetta saa ainoastaan lddkemaarayksestd, ja migreenin hoitoon perehtyneen laadkéarin on
aloitettava hoito. Lisatietoja Emgalityn kaytdsta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Miten Emgality vaikuttaa?

Aineen nimeltd CGRP on osoitettu osallistuvan migreenin kehittymiseen laajentamalla verisuonia
aivoissa. Emgalityn vaikuttava aine galkanetsumabi on monoklonaalinen vasta-aine (proteiinin tyyppi),
joka on kehitetty kiinnittyma&n CGRP:hen ja estdmaan sen toimintaa, jolloin se auttaa verisuonia
palaamaan normaalikokoonsa. Tama lopettaa migreenin oireet.

Mita hyotya Emgality-valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?

Emgalityn osoitettiin kolmessa paatutkimuksessa vahentavan tehokkaasti niiden paivien méaraa, joina
potilaat kérsivat migreenistd. Emgality vahensi kaiken kaikkiaan kaksi migreenipaivda kuukaudessa
lumelaékkeeseen verrattuna.

Kahdessa tutkimuksessa, joihin osallistui 1 784 potilasta, joilla oli migreeni 4—14 paivana kuukaudessa,
migreenipaivien maara vaheni Emgality-valmistetta saaneilla potilailla 4-5 paivda kuukaudessa ja
lumeladkeinjektion saaneilla potilailla 2—3 péaivaa.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kolmannessa tutkimuksessa, johon osallistuneilla 1 117 potilaalla oli migreeni keskimaarin useammin
kuin 15 paivana kuukaudessa (krooninen migreeni), Emgality-valmistetta saaneiden potilaiden
migreenipaivien maara vaheni keskimaarin noin viisi paivaa kuukaudessa, kun lumelaaketta saaneilla
vahenema oli noin kolme péaivaa.

Mita riskeja Emgality-valmisteeseen liittyy?

Emgalityn yleisimmat sivuvaikutukset (joita voi olla useammalla kuin 1 potilaalla 10:st&) ovat
injektiokohdan reaktiot, kuten kipu, punoitus, kutina, mustelmat ja turvotus.
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Emgalityn sivuvaikutuksista ja rajoituksista.

Miksi Emgality on hyvaksytty EU:ssa?

Emgalityn osoitettiin olevan lumeladaketta tehokkaampi migreenipaivien vahentamisessa, joskin
vaikutus tassa rajoittuu nimenomaan potilaisiin, joilla on krooninen migreeni.

Emgalityn sivuvaikutusten katsotaan olevan hallittavissa, ja ne ovat vakavuudeltaan enimmakseen
lievia tai kohtalaisia.

Siten Euroopan laékevirasto katsoi, ettd Emgalityn hydty on sen riskeja suurempi ja etté sille voidaan
myontaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Emgalityn turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Emgalityn kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien laakkeiden, myds Emgalityn kéyttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Emgality-
valmisteesta ilmoitetut sivuvaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan
potilaiden suojelemiseksi.

Muuta tietoa Emgality-valmisteesta

Lis&da tietoa Emgality-valmisteesta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports..
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