ANEXO 1

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Emgality 120 mg solucién inyectable en pluma precargada

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada pluma precargada contiene 120 mg de galcanezumab en 1 ml.

Galcanezumab es un anticuerpo monoclonal humanizado recombinante producido en células de ovario
de hamster chino.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solucioén inyectable (inyectable).

La solucion es transparente y de incolora a ligeramente amarilla.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Emgality est4 indicado para la profilaxis de la migrafia en adultos con al menos 4 dias de migrafia al
mes.

4.2 Posologia y forma de administracion

El tratamiento se debe iniciar por médicos con experiencia en el diagnostico y tratamiento de la
migraia.

Posologia

La dosis recomendada es de 120 mg de galcanezumab inyectado por via subcutanea una vez al mes,
con una dosis de carga de 240 mg como dosis inicial.

Se debe instruir a los pacientes para que en caso de olvido de una dosis se inyecten la dosis olvidada lo
antes posible y después reanuden la dosificacion mensual.

El beneficio del tratamiento se debe evaluar en un plazo de 3 meses después de iniciar el tratamiento.
Cualquier decision posterior para continuar el tratamiento se debe tomar de manera individual para
cada paciente. A partir de entonces se recomienda evaluar de manera regular la necesidad de continuar
con el tratamiento.

Pacientes de edad avanzada (= 65 arios)
La informacion disponible en pacientes > 65 afios es limitada. No se requiere ajuste de dosis ya que la
farmacocinética de galcanezumab no se ve afectada por la edad.

Insuficiencia renal/insuficiencia hepatica
No se requiere ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal o insuficiencia hepatica de leve a
moderada (ver seccion 5.2).



Poblacion pedidtrica
No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de galcanezumab en nifios de 6 a 18 afios. No se
dispone de datos.

El uso de galcanezumab en nifios menores de 6 afios para la prevencion de la migrafia no es relevante.

Forma de administracion

Via subcutanea.

Un paciente se puede autoinyectar galcanezumab siguiendo las Instrucciones de Uso. Galcanezumab
s para uso como inyeccion por via subcutanea en el abdomen, el muslo, la parte posterior del brazo o
en la region glutea. Si el profesional sanitario lo considera apropiado, los pacientes se pueden
autoinyectar galcanezumab tras una formacion adecuada. Las instrucciones completas de
administracion se pueden consultar en el prospecto.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Trazabilidad

Con objeto de mejorar la trazabilidad de los medicamentos biologicos, el nombre y el ntimero de lote
del medicamento administrado deben estar claramente registrados.

Riesgo cardiovascular

Los pacientes con ciertas enfermedades cardiovasculares graves se excluyeron de los ensayos clinicos
(ver seccidn 5.1). No hay datos de seguridad disponibles en estos pacientes.

Hipersensibilidad grave

Se han notificado reacciones de hipersensibilidad graves, incluyendo casos de anafilaxia, angioedema
y urticaria (ver seccion 4.8). Pueden producirse reacciones de hipersensibilidad graves en el plazo de

1 dia tras la administracion de galcanezumab, sin embargo, se han notificado casos con aparicion
tardia (desde méas de 1 dia hasta 4 semanas después de la administracion). En algunos casos, las
reacciones de hipersensibilidad tuvieron una duracion prolongada. Si se produce una reaccion de
hipersensibilidad grave, se debe interrumpir inmediatamente la administracion de galcanezumab e
iniciar el tratamiento apropiado (ver seccion 4.3). Se debe informar a los pacientes sobre la posibilidad
de una reaccion de hipersensibilidad de aparicion tardia e indicarles que contacten con su médico.

Excipientes

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por cada dosis de 120 mg; esto es,
esencialmente “exento de sodio”.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han realizado estudios de interacciones. No se esperan interacciones farmacocinéticas con otros
farmacos en funcion de las caracteristicas de galcanezumab.



4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Hay datos limitados relativos al uso de galcanezumab en mujeres embarazadas. Los estudios
realizados en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos en términos de toxicidad
para la reproduccion (ver seccion 5.3). Se sabe que la inmunoglobulina humana (IgG) atraviesa la
barrera placentaria. Como medida de precaucion, es preferible evitar el uso de galcanezumab durante
el embarazo.

Lactancia

Se desconoce si galcanezumab se excreta en la leche materna. Se sabe que la IgG humana se excreta
en la leche materna durante los primeros dias después del parto, y que disminuye a concentraciones
bajas poco después; por consiguiente, no se puede descartar un riesgo para los lactantes durante este
corto periodo de tiempo. Posteriormente, se podria considerar el uso de galcanezumab durante la
lactancia solo si fuera clinicamente necesario.

Fertilidad

No se ha evaluado el efecto de galcanezumab sobre la fertilidad humana. Los estudios de fertilidad en
animales no muestran efectos perjudiciales sobre la fertilidad en machos y hembras (ver seccion 5.3).

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de galcanezumab sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es pequeia. Se
puede producir vértigo tras la administracion de galcanezumab (ver seccion 4.8).

4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de seguridad

Mas de 2500 pacientes fueron expuestos a galcanezumab en los ensayos de profilaxis de migrafia que
respaldaron el registro inicial de galcanezumab. En los ensayos fase 3 controlados con placebo, mas de
1400 pacientes fueron expuestos a galcanezumab durante la fase doble ciego del tratamiento.

279 pacientes fueron expuestos durante 12 meses.

Las reacciones adversas notificadas para 120 mg y 240 mg en los ensayos clinicos en migrafia fueron
dolor en la zona de inyeccion (10,1 %/11,6 %), reacciones en la zona de inyeccion (9,9 %/14,5 %),
vértigo (0,7 %/1,2 %), estrefiimiento (1,0 %/1,5 %), prurito (0,7 %/1,2 %) y urticaria (0,3 %/0,1 %).
La mayoria de las reacciones fueron de intensidad leve o moderada. Menos del 2,5 % de los pacientes
en estos ensayos los abandonaron debido a reacciones adversas.



Tabla de reacciones adversas

Tabla 1. Listado de reacciones adversas en ensayos clinicos e informes poscomercializacién

Frecuencia estimada: muy frecuentes (> 1/10), frecuentes(> 1/100 a < 1/10), poco frecuentes (= 1/1000
a < 1/100), raras (= 1/10 000 a < 1/1000).

Sistema de Muy frecuentes Frecuentes Poco frecuentes Raras
clasificacion de
organos

Trastornos del Anafilaxis
sistema Angioedema
inmunolégico

Trastornos del oido Vértigo
y del laberinto

Trastornos Estrefiimiento
gastrointestinales

Trastornos de la Prurito Urticaria
piel y del tejido Erupcion
subcutaneo

Trastornos Dolor en la zona
generales y de inyeccion
alteraciones en el Reacciones en la
lugar de zona de inyeccion®
administracion

®  Los términos notificados de forma mas frecuente (> 1%) fueron: reaccion en la zona de inyeccion,
eritema en la zona de inyeccion, prurito en la zona de inyeccion, cardenales en la zona de
inyeccion, hinchazon en la zona de inyeccion.

Descripcion de reacciones adversas seleccionadas

Reacciones o dolor en la zona de inyeccion

La mayoria de las reacciones relacionadas con la zona de inyeccion fueron de leves a moderadas, y
menos del 0,5 % de los pacientes expuestos a galcanezumab durante los ensayos fase 3 abandonaron el
tratamiento debido a una reaccion en la zona de inyeccion. La mayoria de las reacciones en la zona de
inyeccion se notificaron en el plazo de 1 dia y se resolvieron en una media de 5 dias. En el 86 % de los
pacientes que notificaron dolor en la zona de inyeccion, la reaccion se produjo en 1 hora tras la
inyeccion y se resolvié en una media de 1 dia. Un uno por ciento de los pacientes expuestos a
galcanezumab durante los ensayos fase 3 experiment6 dolor intenso en la zona de inyeccion.

Urticaria
Si bien la urticaria es poco frecuente, se han notificado casos de urticaria intensa en los ensayos
clinicos con galcanezumab.

Inmunogenicidad

La incidencia de formacion de anticuerpos antifarmaco durante la fase de tratamiento doble ciego en
los ensayos clinicos, fue del 4,8% en los pacientes que recibieron galcanezumab una vez al mes (todos
menos uno de ellos, tenian actividad neutralizante in vitro). A los 12 meses de tratamiento, hasta el
12,5% de los pacientes tratados con galcanezumab desarrollaron anticuerpos antifarmaco, la mayoria
de los cuales presentaron titulos bajos y dieron positivo en actividad neutralizante in vitro. Sin
embargo, la presencia de anticuerpos antifarmaco no afecto a la farmacocinética, eficacia o seguridad
de galcanezumab.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los




profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional
de notificacion incluido en el Apéndice V.

4.9 Sobredosis

Se han administrado dosis de hasta 600 mg a humanos por via subcutanea sin que haya habido
toxicidad limitante de la dosis. En caso de sobredosis, se recomienda monitorizar al paciente por si
aparecen signos o sintomas de reacciones adversas y se debe instaurar inmediatamente tratamiento
sintomatico apropiado.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodiniamicas

Grupo farmacoterapéutico: analgésicos, antagonistas del péptido relacionado con el gen de la
calcitonina (CGRP), codigo ATC: N02CDO02

Mecanismo de accion

Galcanezumab es un anticuerpo monoclonal humanizado IgG4 que se une al péptido relacionado con
el gen de la calcitonina (CGRP, por sus siglas en inglés), previniendo por tanto su actividad bioldgica.
Concentraciones elevadas de CGRP en sangre se han asociado con ataques de migrafia. Galcanezumab
se une al CGRP con una alta afinidad (Kp = 31 pM) y una alta especificidad (> 10 000 veces vs
péptidos relacionados como adrenomedulina, amilina, calcitonina e intermedina).

Eficacia clinica y seguridad

La eficacia y seguridad de galcanezumab se ha estudiado en 3 ensayos fase 3, aleatorizados,
controlados con placebo, doble ciego en pacientes adultos (N = 2886). Los 2 ensayos en migraiia
episodica (EVOLVE-1 y EVOLVE-2) reclutaron pacientes que cumplian con los criterios diagnosticos
de la Clasificacion Internacional de las Cefaleas (ICHD, por sus siglas en inglés) para migrafia con o
sin aura con 4-14 dias de migrafia al mes. El ensayo en migrafia cronica (REGAIN) incluy6 pacientes
que cumplian con los criterios ICHD para migrafia cronica con > 15 dias de cefalea al mes, de los
cuales al menos 8 presentaban caracteristicas de cefalea tipo migrafia. Se excluyé de los ensayos
clinicos de galcanezumab a pacientes con acontecimientos cardiovasculares agudos recientes (incluido
infarto de miocardio, angina inestable, revascularizacion coronaria, accidente cerebrovascular,
trombosis venosa profunda) y/o aquellos que se considerd que tenian riesgo cardiovascular grave.
También se excluyo a los pacientes > 65 afios de edad.

Los pacientes recibieron placebo, galcanezumab 120 mg/mes (con una dosis inicial de carga de

240 mg en el primer mes) o galcanezumab 240 mg/mes y se les permiti6 utilizar medicacion para el
tratamiento sintomatico de la migrafia. En los 3 ensayos, los pacientes fueron en su mayoria de sexo
femenino (> 83%), con una edad media de 41 afios y unos antecedentes de migrana promedio de 20 a
21 afios. De manera aproximada, un tercio de los pacientes de los ensayos tuvo al menos 1 fallo previo
a un tratamiento preventivo de migrafia por razones de eficacia, y de manera aproximada el 16% de los
pacientes de los ensayos tuvieron al menos 2 fallos previos a un tratamiento preventivo de migraia por
razones de eficacia.

En los 3 ensayos, el cambio medio global desde el estado basal en el nimero de dias con migraia al
mes (Migraine Headache Days, MHDs, por sus siglas en inglés) fue el principal criterio de eficacia
terapéutica. La tasa de respuesta es el porcentaje medio de pacientes que alcanzan un umbral definido
en la reduccion del nimero de MHDs mensuales (> 50%, > 75% y 100%) durante el periodo de
tratamiento doble ciego. El impacto de la migrafia sobre la funcionalidad se evalu¢ utilizando el
dominio de restriccion de actividades “Role Function-Restrictive domain” del cuestionario de Calidad
de Vida Especifico para la Migrafia, version 2.1 (Migraine-Specific Quality of Life Questionnaire,
MSQ, por sus siglas en inglés), y el cuestionario de Evaluacion de la Discapacidad por Migrafia
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(Migraine Disability Assessment, MIDAS, por sus siglas en inglés). El cuestionario MSQ mide el
impacto de la migrafia sobre el trabajo o actividades diarias, relaciones con familiares y amigos,
tiempo de ocio, productividad, concentracion, energia y cansancio. Las puntuaciones pueden variar
entre 0 y 100, indicando las puntuaciones mas altas una menor discapacidad, es decir, que los
pacientes tienen menos limitaciones para realizar sus actividades cotidianas. En el caso del
cuestionario MIDAS, las puntuaciones mas altas indican mas discapacidad. Las puntuaciones basales
del cuestionario MIDAS mostraron una grave discapacidad asociada con la migrafia en los ensayos
EVOLVE-1 y EVOLVE-2 (media de 33,1) y una poblacién con una discapacidad muy grave (media
de 67,2) en el ensayo REGAIN.

Migraiia episodica

Los ensayos EVOLVE-1 y EVOLVE-2 tuvieron un periodo de tratamiento doble ciego de 6 meses,
controlado con placebo. La tasa de pacientes que recibieron galcanezumab y que completaron la fase
de tratamiento doble ciego oscild entre el 82,8% y el 87,7%.

Ambos grupos de tratamiento, con galcanezumab 120 mg y 240 mg, demostraron mejoras desde el
estado basal estadisticamente significativas y clinicamente relevantes comparado con placebo en el
cambio medio del nimero de MHDs (ver Tabla 2). Los pacientes tratados con galcanezumab tuvieron
tasas mayores de respuesta y reducciones mayores en el nimero de MHDs mensuales en los que se
tomo tratamiento sintomatico comparado con los pacientes tratados con placebo. Los pacientes
tratados con galcanezumab tuvieron una mejora mayor en la funcionalidad (medida a través de la
puntuacion de restriccion de actividades del cuestionario MSQ) comparado con los pacientes tratados
con placebo, desde el mes 1. Un mayor numero de pacientes tratados con galcanezumab alcanzo
niveles clinicamente significativos de mejora en la funcionalidad (tasa de respondedor basada en el
dominio de restriccion de actividades del cuestionario MSQ) comparado con aquellos tratados con
placebo. Galcanezumab se asocié con una reduccidn estadisticamente significativa de la discapacidad
frente a placebo.

Los pacientes tratados con galcanezumab 120 mg o 240 mg tuvieron descensos medios de forma
significativamente mayores desde el estado basal, comparado con los pacientes tratados con placebo,
en el nimero de MHDs al mes en el mes 1 y en todos los meses posteriores hasta el mes 6 (ver
Figura 1). Ademas, en el mes 1, los pacientes tratados con galcanezumab (dosis de carga de 240 mg)
mostraron un niimero semanal de MHDs significativamente menor comparado con los pacientes
tratados con placebo, en la semana 1 y cada semana posterior.

Figura 1 Reduccion de los dias con migrafia al mes a lo largo del tiempo en los ensayos
EVOLVE-1y EVOLVE-2

Ensayo EVOLVE-1 (Migraiia Episédica) Ensayo EVOLVE-2 (Migraiia Episodica)

.- Placebo
— Galcanezumab 120 mg

—— Galcanezumab 240 mg

Cambio Medio desde el Estado Basal
en el numero de Dias con Migrafia (SE)

Cambio Medio desde el Estado Basal
en el namero de Dias con Migrafia (SE)

-6 T T T T T T
1 2 3 4 5 5 4 5

Meses Meses

<0,001 entodos los meses para ambas dosis de galcanezumab 120 mg and 240 mg en comparacién con placsbo
P<0,001 en todos los meses para ambas dosis de galcanezumab 120 mg and 240 mg en corrparacion con placebo



Tabla 2. Resultados de eficacia y resultados comunicados por los pacientes

EVOLVE-1 — Migrafia Episddica

EVOLVE-2 — Migrafia Episddica

Emgality Emgality
120 mg 240mg L lacebo 120 mg 240 mg Placebo
N=210 N =208 N =425 N =226 N =220 N =450
IResultados de Eficacia®
MHD
Estado Basal 9,21 9,14 9,08 9,07 9,06 9,19
Cambio Medio -4,73 -4,57 -2,81 -4,29 -4,18 -2,28
E;fjﬁ?ecéi‘ozme 11,92 11,76 2,02 41,90
ICos 94 (-2,48; -1,37) (-2,31; -1,20) (-2,55;-1,48) (-2,44; -1,36)
Valor de P <0,0014 <0,001¢ <0,0014 <0,0014
IRespondedores con
reduccion > 50 % MHD
Porcentaje, % 62,3 60,9 38,6 59,3 56,5 36,0
Valor de P <0,001¢ <0,001¢ <0,0014 <0,0014
IRespondedores con
reduccion > 75 % MHD
Porcentaje, % 38,8 38,5 19,3 33,5 343 17,8
Valor de P <0,0014 <0,0014 <0,0014 <0,0014
Respondedores con
reduccion 100 % MHD
Porcentaje, % 15,6 14,6 6,2 11,5 13,8 5,7
Valor de P <0,0014 <0,0014 <0,0014 <0,0014
IMHD con Utilizacion de
Tratamiento Sintomatico
Estado Basal 7,42 7,34 7,38 7,47 7,47 7,62
Cambio medio -3,96 -3,76 -2,15 -3,67 -3,63 -1,85
piferencia entre 1,81 1,61 1,82 21,78
1Cos 9, (-2,28;-1,33) (-2,09; -1,14) (-2,29; -1,36) (-2,25;-1,31)
Valor de P <0,0014 <0,0014 <0,0014 <0,0014
IResultados Comunicados por los Pacientes
IDominio de Restriccion de
Actividades del cuestionario
MSQ®
N 189 184 377 213 210 396
Estado Basal 51,39 48,76 52,92 52,47 51,71 51,35
Cambio Medio 32,43 32,09 24,69 28,47 27,04 19,65
E;f;fﬁ?;?ozme 7,74 7,40 8,82 7,39
1Cos 9 (5,20; 10,28) (4,83;9,97) (6,33; 11,31) (4,88; 9,90)
Valor de P <0,0014 <0,0014 <0,0014 <0,0014
Tasa de Respondedor
basada en el Dominio de
IRestriccion de Actividades
del MSQ°
N 189 184 377 213 210 396
Porcentaje, % 63,5 69,6 47,2 58,2 60,0 43,4
Valor de P <0,001f <0,001f <0,001f <0,001f
Puntuacion Total MIDAS®
N 177 170 345 202 194 374
Estado Basal 32,93 36,09 31,84 30,87 32,75 34,25
Cambio Medio -21,16 -20,06 -14,87 -21,17 -20,24 -12,02




Diferencia entre

. -6,29 -5,19 -9,15 -8,22
tratamientos
ICosv, (-9,45;-3,13)  (-8,39; -1,98) (-12,61;-5,69)  (-11,71; -4,72)
Valor de P <0,001f 0,002f <0,001f <0,001f

N = numero de pacientes; ICose, = intervalo de confianza del 95%

?Los resultados de eficacia se evaluaron a lo largo de los Meses 1-6.

Evaluado durante los Meses 4-6.

‘Definidos como aquellos con una mejoria promedio > 25 puntos en los Meses 4 a 6 para Migrafia Episodica.
4Estadisticamente significativos tras el ajuste por comparaciones multiples.

“Evaluado en el Mes 6.

fNo ajustados por comparaciones multiples.

En los datos combinados de los ensayos EVOLVE-1 y EVOLVE-2, en pacientes que fallaron a uno o
mas tratamientos preventivos por razones de eficacia, la diferencia entre tratamientos en la reduccion
de la media de los MHDs mensuales observada entre galcanezumab 120 mg y placebo fue -2,69 dias
(p <0,001) y entre galcanezumab 240 mg y placebo, -2,78 dias (p < 0,001). En pacientes que fallaron
a dos o0 mas tratamientos preventivos, la diferencia entre tratamientos fue -2,64 dias (p < 0,001) entre
120 mg y placebo, y -3,04 dias (p < 0,001) entre 240 mg y placebo.

Migrania cronica

El ensayo REGAIN tuvo un periodo de tratamiento doble ciego de 3 meses, controlado con placebo
seguido de un periodo de extension abierto de 9 meses. Aproximadamente, el 15% de los pacientes
continuaron con tratamiento simultaneo para prevencion de la migrafia con topiramato o propranolol,
tal y como se permitia en el protocolo. La tasa de pacientes que recibieron galcanezumab y que
completaron la fase de tratamiento doble ciego fue del 95,3%.

Ambos grupos de tratamiento, con galcanezumab 120 mg y 240 mg, demostraron mejoras desde el
estado basal estadisticamente significativas y clinicamente relevantes comparado con placebo en el
cambio medio del nimero de MHDs (ver Tabla 3). Los pacientes tratados con galcanezumab tuvieron
tasas mayores de respuesta y reducciones mayores en el nimero de MHDs mensuales en los que se
tomo tratamiento sintomatico en comparacion con los pacientes tratados con placebo. Los pacientes
tratados con galcanezumab tuvieron una mejora mayor en la funcionalidad (medida a través de la
puntuacién de restriccion de actividades del cuestionario MSQ) comparado con los pacientes tratados
con placebo, desde el mes 1. Un mayor nimero de pacientes tratados con galcanezumab alcanzo
niveles clinicamente significativos de mejora en la funcionalidad (tasa de respondedor basada en el
dominio de restriccion de actividades del cuestionario MSQ) comparado con aquellos tratados con
placebo. La dosis de 120 mg se asocid con una reduccion estadisticamente significativa de la
discapacidad frente a placebo.

Los pacientes tratados con galcanezumab 120 mg o 240 mg tuvieron descensos medios
significativamente mayores desde el estado basal, comparado con los pacientes tratados con placebo,
en el nimero de MHDs al mes en el primer mes y en todos los meses posteriores hasta el mes 3 (ver
Figura 2). Ademas, en el mes 1, los pacientes tratados con galcanezumab (dosis de carga de 240 mg)
mostraron un nimero semanal de MHDs significativamente menor comparado con los pacientes
tratados con placebo, en la semana 1 y cada semana posterior.



Figura 2 Reduccion de los dias con migraiia al mes a lo largo del tiempo en el ensayo REGAIN

Cambio Medio desde el Estado Basal
en el nimero de Dias con Migraiia (SE)

Ensayo REGAIN (Migrana Cronica)

Meses

..s-. Placebo
—y— Galcanezumab 120 mg
—a— Galcanezumab 240 mg

p=0,001 en todos los meses para ambas dosis de galcanezumab 120 mg v 240 mg en comparacién con placebo

excepto p=0.002 en el mes 2 para galcanezumab 240 mg en comparacion con placebo
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Tabla 3. Resultados de eficacia y resultados comunicados por los pacientes

REGAIN —Migraiia Cronica

Emgality

120mg 240mg Placebo
N=273 N=274 N=538
Resultados de Eficacia®
MHD
Estado Basal 19,36 19,17 19,55
Cambio Medio -4,83 -4,62 -2,74
Diferencia entre Tratamientos -2,09 -1,88
1Cos9 (-2,92; -1,26) (-2,71; -1,05)
Valor de P <0,001¢ <0,001°
Respondedores con reduccion > 50 % MHD
Porcentaje, % 27,6 27,5 15,4
Valor de P <0,001¢ <0,001¢
Respondedores con reduccion > 75 % MHD
Porcentaje, % 7,0 8,8 4.5
Valor de P 0,031 <0,001¢
Respondedores con reduccién 100 % MHD
Porcentaje, % 0,7 1,3 0,5
Valor de P >0,059 >(0,054
MHD con uso de tratamiento sintomatico
Estado Basal 15,12 14,49 15,51
Cambio Medio -4,74 -4,25 -2,23
Diferencia entre Tratamientos -2,51 -2,01
1Cose (-3,27; -1,76) (-2,77; -1,26)
Valor de P <0,0014 <0,001¢
Resultados Comunicados por los Pacientes® _ _ _
Dominio de Restriccion de Actividades del
cuestionario MSQ
N 252 253 494
Estado Basal 39,29 38,93 38,37
Cambio Medio 21,81 23,05 16,76
Diferencia entre Tratamientos 5,06 6,29
1Cose (2,12;7,99) (3,03;9,55)
Valor de P <0,0014 <0,001¢
Tasa de Respondedor basada en el Dominio
de Restriccion de Actividades del MSQ
N 252 253 494
Porcentaje, % 64,3 64,8 54,1
Valor de P 0,003¢ 0,002¢
Puntuacion Total MIDAS
N 254 258 504
Estado Basal 62,46 69,17 68,66
Cambio Medio -20,27 -17,02 -11,53
Diferencia entre Tratamientos -8,74 -5,49
1Cose (-16,39; -1,08) (-13,10; 2,12)
Valor de P 0,025¢ >0,05°¢
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N = numero de pacientes; ICose, = intervalo de confianza del 95%

*Los resultados de eficacia se evaluaron a lo largo de los Meses 1-3.

®Los resultados comunicados por los pacientes se evaluaron en el Mes 3. La tasa de respondedores basada en el
dominio de restriccion de actividades del MSQ se definié como aquellos con una mejoria > 17,14 puntos en el
Mes 3 para Migrana Cronica

“Estadisticamente significativos tras el ajuste por comparaciones multiples.

4No estadisticamente significativos tras el ajuste por comparaciones multiples.

“No ajustados por comparaciones multiples.

En pacientes que fallaron a uno o mas tratamientos preventivos por razones de eficacia, la diferencia
entre tratamientos en la reduccion de la media de los MHDs mensuales observada entre galcanezumab
120 mg y placebo fue -3,54 dias (p < 0,001) y entre galcanezumab 240 mg y placebo -1,37 dias

(p < 0,05). En pacientes que fallaron a dos 0 mas tratamientos preventivos, la diferencia entre
tratamientos fue -4,48 dias (p < 0,001) entre 120 mg y placebo, y -1,86 dias (p < 0,01) entre 240 mg y
placebo.

El sesenta y cuatro por ciento de los pacientes al inicio del estudio tenian un uso excesivo de
medicacion para la cefalea aguda. La diferencia entre tratamientos en la reduccion de MHDs en estos
pacientes observada entre galcanezumab 120 mg y placebo, y entre galcanezumab 240 mg y placebo
fue -2,53 dias (p < 0,001) y -2,26 dias (p < 0,001), respectivamente.

Eficacia a largo plazo

La eficacia se mantuvo durante 1 afio en un estudio abierto, en el que los pacientes tanto con migrafia
episodica como cronica (con un estado basal promedio de 10,6 MHDs mensuales) recibieron
galcanezumab 120 mg/mes (con una dosis inicial de carga de 240 mg en el primer mes) o
galcanezumab 240 mg/mes. El 77,8% de los pacientes completaron el periodo de tratamiento. La
reduccion media global desde el estado basal en el nimero de MHDs mensuales, calculada durante el
periodo de tratamiento fue 5,6 dias para el grupo con la dosis de 120 mg y de 6,5 dias para el grupo
con la dosis de 240 mg. Mas del 72% de los pacientes que completaron el estudio notificaron una
reduccion del 50% en MHDs en el mes 12. En los datos combinados de los ensayos EVOLVE-1y
EVOLVE-2, més del 19% de los pacientes tratados con galcanezumab mantuvieron una respuesta

> 50% del Mes 1 al Mes 6 versus el 8% de los pacientes tratados con placebo (p < 0,001).

Ensayo fase 3 en una poblacion con fallo previo a 2 - 4 tipos de medicamentos preventivos para la
migraia

El ensayo CONQUER, realizado en pacientes con migrafia episodica y cronica que experimentaron
fallo previo a 2 — 4 tipos de medicamentos preventivos en los tltimos 10 afios, avala los principales
hallazgos de los estudios previos de eficacia en migraia, esto es, el tratamiento con galcanezumab
condujo a una reduccion media en el nimero de dias con migrafia al mes (4,1 dias en comparacion con
1,0 dias en el grupo placebo; p<0,0001). La reduccién media en el numero de dias con migrana al mes
también se observo en las subpoblaciones de pacientes con migrafia episddica (2,9 dias para
galcanezumab comparado con 0,3 dias para el placebo; p<0,0001) y con migraia crénica (5,9 dias
para galcanezumab comparado con 2,2 dias para el placebo; p<0,0001).

Poblacién pediatrica

La Agencia Europea de Medicamentos ha concedido al titular un aplazamiento para presentar los
resultados de los ensayos realizados con Emgality en uno o mas grupos de la poblacion pediatrica en
la profilaxis de la migrafia (ver seccion 4.2 para consultar la informacion sobre el uso en la poblacion
pediatrica).

5.2 Propiedades farmacocinéticas
Absorcion
A partir de un analisis farmacocinético (PK) poblacional, la concentracion plasmatica maxima (Crmax)

de galcanezumab tras una dosis de carga de 240 mg, fue de 30 pg/ml, aproximadamente (coeficiente
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de variacion (CV) del 27%) y el tiempo hasta alcanzar la Cpax fue de 5 dias tras la administracion de la
dosis.

Dosis mensuales de 120 mg o 240 mg alcanzaron una Cpax del estado estacionario (Cumaxss) de manera
aproximada 28 pg/ml (CV 35%) o 54 pg/ml (CV 31%), respectivamente. La Cmaxss de galcanezumab a

dosis mensuales de 120 mg se alcanza después de la dosis de carga de 240 mg.

La localizacion de la zona de inyeccion (abdomen, muslo, gliteos y brazo) no influy6
significativamente en la absorcion de galcanezumab.

Distribucion
En un analisis de PK poblacional, el volumen aparente de distribucion de galcanezumab fue de 7,3 1.

Biotransformacién

Al ser un anticuerpo monoclonal humanizado IgG4, se espera que galcanezumab se degrade en
pequefios péptidos y aminoacidos a través de vias catabdlicas de la misma manera que sucede con la
IgG enddgena.

Eliminacion

A partir de un analisis PK poblacional, el aclaramiento aparente de galcanezumab fue de manera
aproximada 0,008 1/hora y la semivida de galcanezumab fue 27 dias.

Linealidad/No linealidad

La exposicion a galcanezumab aumenta de forma proporcional con la dosis.
A partir de un analisis PK poblacional que incluy6 dosis que oscilaron entre 5 -300 mg, la tasa de
absorcion, el aclaramiento aparente y el volumen aparente de distribucion fueron independientes de la

dosis.

Edad, sexo, peso, raza, etnia

No es necesario un ajuste de dosis en funcion de la edad (18 a 65 afios), sexo, peso, raza o etnia ya que
estos factores no tuvieron efecto clinicamente significativo sobre el aclaramiento aparente o el
volumen de distribucion aparente de galcanezumab.

Insuficiencia renal o hepatica

No se han realizado estudios especificos de farmacologia clinica para evaluar los efectos de la
insuficiencia renal y la insuficiencia hepatica sobre la PK de galcanezumab. La eliminacion renal del
anticuerpo monoclonal IgG es baja. Asimismo, los anticuerpos monoclonales IgG se eliminan
principalmente a través del catabolismo intracelular y no se espera que la insuficiencia hepatica
influya sobre el aclaramiento de galcanezumab. A partir de un analisis PK poblacional, la
concentracion de bilirrubina o el aclaramiento de creatinina por Cockcroft-Gault (rango: 24 a

308 ml/min) no influyeron de manera significativa sobre el aclaramiento aparente de galcanezumab.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segtn los
estudios de toxicidad a dosis repetidas realizados en ratas y monos cynomolgus, y de acuerdo a las
evaluaciones farmacologicas de seguridad realizadas en monos cynomolgus a exposiciones de 10 a
80 veces mayores, aproximadamente, que las exposiciones clinicas en pacientes que recibieron

240 mg.
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No se han llevado a cabo estudios no clinicos para evaluar el potencial carcinogénico o mutagénico de
galcanezumab. No hay evidencia que sugiera que el tratamiento cronico con galcanezumab aumente el
riesgo de carcinogénesis segiin datos de estudios farmacologicos y de toxicologia cronica con
galcanezumab, asi como a una evaluacion de la bibliografia sobre CGRP.

En ratas que recibieron galcanezumab (exposiciones de forma aproximada 4 a 20 veces la exposicion
humana de 240 mg), no se observaron efectos sobre variables de fertilidad tales como el ciclo estral,
analisis de esperma, o el rendimiento de apareamiento y reproductivo. En un estudio de fertilidad en
machos, a exposiciones hasta 4 veces superiores a la exposicion humana de 240 mg, el peso del
testiculo derecho se redujo significativamente.

En el Dia 20 gestacional, en el estudio de toxicidad para el desarrollo embriofetal en ratas, a una
exposicion de forma aproximada 20 veces la exposicion humana de 240 mg, se produjo un aumento en
el nimero de fetos y camadas con costillas acortadas y una disminucion del nimero medio de
vértebras caudales osificadas. Estos hallazgos se produjeron sin toxicidad materna y se consideraron
relacionados con galcanezumab, pero no adversos.

En el Dia 29 gestacional, en un estudio de toxicidad para el desarrollo embriofetal en conejos se
encontré una anomalia en el craneo en un feto macho de madre tratada con galcanezumab a una
exposicion de forma aproximada 33 veces la exposicion humana de 240 mg.

En un estudio de toxicidad en ratas jovenes, en el que se administr6é galcanezumab dos veces a la
semana desde el Dia 21 posnatal hasta el 90, a exposiciones de manera aproximada 50 veces la

exposicion humana de 240 mg, los efectos sistémicos se limitaron a disminuciones reversibles,
minimas y no adversas en el contenido mineral 6seo total y en la densidad mineral 6sea.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

L-histidina

L-histidina, hidrocloruro monohidrato

Polisorbato 80

Cloruro de sodio

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

2 afios

6.4 Precauciones especiales de conservacion
Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C).

No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.
Emgality se puede conservar sin refrigerar hasta un maximo de 7 dias cuando se conserva a

temperaturas que no superen los 30 °C. Si se exceden estas condiciones, la pluma precargada se debe
desechar.
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6.5 Naturaleza y contenido del envase

Jeringa de vidrio tipo I transparente. La jeringa esta insertada en una pluma desechable, de dosis unica.
Envases de 1, 2 o 3 plumas precargadas. Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios
de envases.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Instrucciones de uso

Las instrucciones para usar la pluma, incluidas en el prospecto, se deben seguir de forma cuidadosa.
La pluma precargada es para administrarla en su totalidad.

La pluma precargada se debe inspeccionar visualmente antes de la administracion. Emgality no se
debe utilizar si la solucidn esta turbia, descolorida o contiene particulas, o si alguna parte del
dispositivo parece dafnada.

No agitar.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
con ¢l se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/18/1330/001
EU/1/18/1330/002
EU/1/18/1330/005

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizaciéon: 14/noviembre/2018
Fecha de la ultima renovacion: 01/septiembre/2023

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos http://www.ema.europa.eu, y en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es).
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Emgality 120 mg solucidén inyectable en jeringa precargada

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada jeringa precargada contiene 120 mg de galcanezumab en 1 ml.

Galcanezumab es un anticuerpo monoclonal humanizado recombinante producido en células de ovario
de hamster chino.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solucion inyectable (inyectable).

La solucién es transparente y de incolora a ligeramente amarilla.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Emgality est4 indicado para la profilaxis de la migrafia en adultos con al menos 4 dias de migrafia al
mes.

4.2 Posologia y forma de administracion

El tratamiento se debe iniciar por médicos con experiencia en el diagnostico y tratamiento de la
migrana.

Posologia

La dosis recomendada es de 120 mg de galcanezumab inyectado por via subcutanea una vez al mes,
con una dosis de carga de 240 mg como dosis inicial.

Se debe instruir a los pacientes para que en caso de olvido de una dosis se inyecten la dosis olvidada lo
antes posible y después reanuden la dosificacion mensual.

El beneficio del tratamiento se debe evaluar en un plazo de 3 meses después de iniciar el tratamiento.
Cualquier decision posterior para continuar el tratamiento se debe tomar de manera individual para
cada paciente. A partir de entonces se recomienda evaluar de manera regular la necesidad de continuar
con el tratamiento.

Pacientes de edad avanzada (= 65 arios)
La informacion disponible en pacientes > 65 afios es limitada. No se requiere ajuste de dosis ya que la
farmacocinética de galcanezumab no se ve afectada por la edad.

Insuficiencia renal/insuficiencia hepatica

No se requiere ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal o insuficiencia hepatica de leve a
moderada (ver seccion 5.2).
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Poblacion pedidtrica
No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de galcanezumab en nifios de 6 a 18 afios. No se
dispone de datos.

El uso de galcanezumab en nifios menores de 6 afios para la prevencion de la migraiia no es relevante.

Forma de administracion

Via subcutanea.

Un paciente se puede autoinyectar galcanezumab siguiendo las Instrucciones de Uso. Galcanezumab
€s para uso como inyeccion por via subcutanea en el abdomen, el muslo, la parte posterior del brazo o
en la region glutea. Si el profesional sanitario lo considera apropiado, los pacientes se pueden
autoinyectar galcanezumab tras una formacion adecuada. Las instrucciones completas de
administracion se pueden consultar en el prospecto.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Trazabilidad

Con objeto de mejorar la trazabilidad de los medicamentos biologicos, el nombre y el nimero de lote
del medicamento administrado deben estar claramente registrados.

Riesgo cardiovascular

Los pacientes con ciertas enfermedades cardiovasculares graves se excluyeron de los ensayos clinicos
(ver seccidn 5.1). No hay datos de seguridad disponibles en estos pacientes.

Hipersensibilidad grave

Se han notificado reacciones de hipersensibilidad graves, incluyendo casos de anafilaxia, angioedema
y urticaria (ver seccion 4.8). Pueden producirse reacciones de hipersensibilidad graves en el plazo de

1 dia tras la administracion de galcanezumab, sin embargo, se han notificado casos con aparicion
tardia (desde més de 1 dia hasta 4 semanas después de la administracion). En algunos casos, las
reacciones de hipersensibilidad tuvieron una duracion prolongada. Si se produce una reaccion de
hipersensibilidad grave, se debe interrumpir inmediatamente la administracion de galcanezumab e
iniciar el tratamiento apropiado (ver seccion 4.3). Se debe informar a los pacientes sobre la posibilidad
de una reaccion de hipersensibilidad de aparicion tardia e indicarles que contacten con su médico.

Excipientes

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por cada dosis de 120 mg; esto es,
esencialmente “exento de sodio”.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han realizado estudios de interacciones. No se esperan interacciones farmacocinéticas con otros
farmacos en funcion de las caracteristicas de galcanezumab.
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4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Hay datos limitados relativos al uso de galcanezumab en mujeres embarazadas. Los estudios
realizados en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos en términos de toxicidad
para la reproduccion (ver seccion 5.3). Se sabe que la inmunoglobulina humana (IgG) atraviesa la
barrera placentaria. Como medida de precaucion, es preferible evitar el uso de galcanezumab durante
el embarazo.

Lactancia

Se desconoce si galcanezumab se excreta en la leche materna. Se sabe que la IgG humana se excreta
en la leche materna durante los primeros dias después del parto, y que disminuye a concentraciones
bajas poco después; por consiguiente, no se puede descartar un riesgo para los lactantes durante este
corto periodo de tiempo. Posteriormente, se podria considerar el uso de galcanezumab durante la
lactancia solo si fuera clinicamente necesario.

Fertilidad

No se ha evaluado el efecto de galcanezumab sobre la fertilidad humana. Los estudios de fertilidad en
animales no muestran efectos perjudiciales sobre la fertilidad en machos y hembras (ver seccion 5.3).

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de galcanezumab sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es pequeia. Se
puede producir vértigo tras la administracion de galcanezumab (ver seccion 4.8).

4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de seguridad

Mas de 2500 pacientes fueron expuestos a galcanezumab en los ensayos de profilaxis de migrafia que
respaldaron el registro inicial de galcanezumab. En los ensayos fase 3 controlados con placebo, mas de
1400 pacientes fueron expuestos a galcanezumab durante la fase doble ciego del tratamiento.

279 pacientes fueron expuestos durante 12 meses.

Las reacciones adversas notificadas para 120 mg y 240 mg en los ensayos clinicos en migrafia fueron
dolor en la zona de inyeccion (10,1 %/11,6 %), reacciones en la zona de inyeccion (9,9 %/14,5 %),
vértigo (0,7 %/1,2 %), estrefiimiento (1,0 %/1,5 %), prurito (0,7 %/1,2 %) y urticaria (0,3 %/0,1 %).
La mayoria de las reacciones fueron de intensidad leve o moderada. Menos del 2,5% de los pacientes
en estos ensayos los abandonaron debido a reacciones adversas.
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Tabla de reacciones adversas

Tabla 1. Listado de reacciones adversas en ensayos clinicos e informes poscomercializacién

Frecuencia estimada: muy frecuentes (> 1/10), frecuentes(> 1/100 a < 1/10), poco frecuentes (= 1/1000
a < 1/100), raras (= 1/10 000 a < 1/1000).

Sistema de Muy frecuentes Frecuentes Poco frecuentes Raras
clasificacion de
organos

Trastornos del Anafilaxis
sistema Angioedema
inmunolégico

Trastornos del oido Vértigo
y del laberinto

Trastornos Estrefiimiento
gastrointestinales

Trastornos de la Prurito Urticaria
piel y del tejido Erupcion
subcutaneo

Trastornos Dolor en la zona
generales y de inyeccion
alteraciones en el Reacciones en la
lugar de zona de inyeccion®
administracion

®  Los términos notificados de forma mas frecuente (> 1%) fueron: reaccion en la zona de inyeccion,
eritema en la zona de inyeccion, prurito en la zona de inyeccion, cardenales en la zona de
inyeccion, hinchazon en la zona de inyeccion.

Descripcion de reacciones adversas seleccionadas

Reacciones o dolor en la zona de inyeccion

La mayoria de las reacciones relacionadas con la zona de inyeccion fueron de leves a moderadas, y
menos del 0,5 % de los pacientes expuestos a galcanezumab durante los ensayos fase 3 abandonaron el
tratamiento debido a una reaccion en la zona de inyeccion. La mayoria de las reacciones en la zona de
inyeccion se notificaron en el plazo de 1 dia y se resolvieron en una media de 5 dias. En el 86 % de los
pacientes que notificaron dolor en la zona de inyeccion, la reaccion se produjo en 1 hora tras la
inyeccion y se resolvié en una media de 1 dia. Un uno por ciento de los pacientes expuestos a
galcanezumab durante los ensayos fase 3 experiment6 dolor intenso en la zona de inyeccion.

Urticaria
Si bien la urticaria es poco frecuente, se han notificado casos de urticaria intensa en los ensayos
clinicos con galcanezumab.

Inmunogenicidad

La incidencia de formacion de anticuerpos antifarmaco durante la fase de tratamiento doble ciego en
los ensayos clinicos, fue del 4,8% en los pacientes que recibieron galcanezumab una vez al mes (todos
menos uno de ellos, tenian actividad neutralizante in vitro). A los 12 meses de tratamiento, hasta el
12,5% de los pacientes tratados con galcanezumab desarrollaron anticuerpos antifarmaco, la mayoria
de los cuales presentaron titulos bajos y dieron positivo en actividad neutralizante in vitro. Sin
embargo, la presencia de anticuerpos antifarmaco no afecto a la farmacocinética, eficacia o seguridad
de galcanezumab.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
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profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional
de notificacion incluido en el Apéndice V.

4.9 Sobredosis

Se han administrado dosis de hasta 600 mg a humanos por via subcutanea sin que haya habido
toxicidad limitante de la dosis. En caso de sobredosis, se recomienda monitorizar al paciente por si
aparecen signos o sintomas de reacciones adversas y se debe instaurar inmediatamente tratamiento
sintomatico apropiado.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodiniamicas

Grupo farmacoterapéutico: analgésicos, antagonistas del péptido relacionado con el gen de la
calcitonina (CGRP), codigo ATC: N02CD02

Mecanismo de accion

Galcanezumab es un anticuerpo monoclonal humanizado IgG4 que se une al péptido relacionado con
el gen de la calcitonina (CGRP, por sus siglas en inglés), previniendo por tanto su actividad bioldgica.
Concentraciones elevadas de CGRP en sangre se han asociado con ataques de migrafia. Galcanezumab
se une al CGRP con una alta afinidad (Kp = 31 pM) y una alta especificidad (> 10 000 veces vs
péptidos relacionados como adrenomedulina, amilina, calcitonina e intermedina).

Eficacia clinica y seguridad

La eficacia y seguridad de galcanezumab se ha estudiado en 3 ensayos fase 3, aleatorizados,
controlados con placebo, doble ciego en pacientes adultos (N = 2886). Los 2 ensayos en migraia
episodica (EVOLVE-1 y EVOLVE-2) reclutaron pacientes que cumplian con los criterios diagnosticos
de la Clasificacion Internacional de las Cefaleas (ICHD, por sus siglas en inglés) para migrafia con o
sin aura con 4-14 dias de migrafia al mes. El ensayo en migrafia cronica (REGAIN) incluy6 pacientes
que cumplian con los criterios ICHD para migrafia cronica con > 15 dias de cefalea al mes, de los
cuales al menos 8 presentaban caracteristicas de cefalea tipo migrafia. Se excluyé de los ensayos
clinicos de galcanezumab a pacientes con acontecimientos cardiovasculares agudos recientes (incluido
infarto de miocardio, angina inestable, revascularizacion coronaria, accidente cerebrovascular,
trombosis venosa profunda) y/o aquellos que se considerd que tenian riesgo cardiovascular grave.
También se excluyo a los pacientes > 65 afios de edad.

Los pacientes recibieron placebo, galcanezumab 120 mg/mes (con una dosis inicial de carga de

240 mg en el primer mes) o galcanezumab 240 mg/mes y se les permiti6 utilizar medicacion para el
tratamiento sintomatico de la migrafia. En los 3 ensayos, los pacientes fueron en su mayoria de sexo
femenino (> 83%), con una edad media de 41 afios y unos antecedentes de migraiia promedio de 20 a
21 anos. De manera aproximada, un tercio de los pacientes de los ensayos tuvo al menos 1 fallo previo
a un tratamiento preventivo de migrafia por razones de eficacia, y de manera aproximada el 16% de los
pacientes de los ensayos tuvieron al menos 2 fallos previos a un tratamiento preventivo de migrafia por
razones de eficacia.

En los 3 ensayos, el cambio medio global desde el estado basal en el nimero de dias con migrafia al
mes (Migraine Headache Days, MHDs, por sus siglas en inglés) fue el principal criterio de eficacia
terapéutica. La tasa de respuesta es el porcentaje medio de pacientes que alcanzan un umbral definido
en la reduccion del nimero de MHDs mensuales (> 50%, > 75% y 100%) durante el periodo de
tratamiento doble ciego. El impacto de la migrafia sobre la funcionalidad se evalu¢ utilizando el
dominio de restriccion de actividades “Role Function-Restrictive domain” del cuestionario de Calidad
de Vida Especifico para la Migrafia, version 2.1 (Migraine-Specific Quality of Life Questionnaire,
MSQ, por sus siglas en inglés), y el cuestionario de Evaluacion de la Discapacidad por Migrafia

20


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

(Migraine Disability Assessment, MIDAS, por sus siglas en inglés). El cuestionario MSQ mide el
impacto de la migrafia sobre el trabajo o actividades diarias, relaciones con familiares y amigos,
tiempo de ocio, productividad, concentracion, energia y cansancio. Las puntuaciones pueden variar
entre 0 y 100, indicando las puntuaciones mas altas una menor discapacidad, es decir, que los
pacientes tienen menos limitaciones para realizar sus actividades cotidianas. En el caso del
cuestionario MIDAS, las puntuaciones mas altas indican mas discapacidad. Las puntuaciones basales
del cuestionario MIDAS mostraron una grave discapacidad asociada con la migrafia en los ensayos
EVOLVE-1 y EVOLVE-2 (media de 33,1) y una poblacién con una discapacidad muy grave (media
de 67,2) en el ensayo REGAIN.

Migraiia episodica

Los ensayos EVOLVE-1 y EVOLVE-2 tuvieron un periodo de tratamiento doble ciego de 6 meses,
controlado con placebo. La tasa de pacientes que recibieron galcanezumab y que completaron la fase
de tratamiento doble ciego oscild entre el 82,8% y el 87,7%.

Ambos grupos de tratamiento, con galcanezumab 120 mg y 240 mg, demostraron mejoras desde el
estado basal estadisticamente significativas y clinicamente relevantes comparado con placebo en el
cambio medio del nimero de MHDs (ver Tabla 2). Los pacientes tratados con galcanezumab tuvieron
tasas mayores de respuesta y reducciones mayores en el nimero de MHDs mensuales en los que se
tomo tratamiento sintomatico comparado con los pacientes tratados con placebo. Los pacientes
tratados con galcanezumab tuvieron una mejora mayor en la funcionalidad (medida a través de la
puntuacion de restriccion de actividades del cuestionario MSQ) comparado con los pacientes tratados
con placebo, desde el mes 1. Un mayor niamero de pacientes tratados con galcanezumab alcanzo
niveles clinicamente significativos de mejora en la funcionalidad (tasa de respondedor basada en el
dominio de restriccion de actividades del cuestionario MSQ) comparado con aquellos tratados con
placebo. Galcanezumab se asoci6 con una reduccion estadisticamente significativa de la discapacidad
frente a placebo.

Los pacientes tratados con galcanezumab 120 mg o 240 mg tuvieron descensos medios de forma
significativamente mayores desde el estado basal, comparado con los pacientes tratados con placebo,
en el nimero de MHDs al mes en el mes 1 y en todos los meses posteriores hasta el mes 6 (ver
Figura 1). Ademas, en el mes 1, los pacientes tratados con galcanezumab (dosis de carga de 240 mg)
mostraron un niimero semanal de MHDs significativamente menor comparado con los pacientes
tratados con placebo, en la semana 1 y cada semana posterior.

Figura 1 Reduccion de los dias con migraifia al mes a lo largo del tiempo en los ensayos
EVOLVE-1y EVOLVE-2

Ensayo EVOLVE-1 (Migraiia Episodica) Ensayo EVOLVE-2 (Migraifia Episodica)

-« Placebo
—» Galcanezumab 120 mg

—+ Galcanezumab 240 mg

Cambio Medio desde el Estado Basal
en el nimero de Dias con Migrafia (SE)

Cambio Medio desde el Estado Basal
en el namero de Dias con Migrafia (SE)

Meses Meses

<0,001 en todos los meses para arbas dosis de galcanezumab 120 mg and 240 mg en comparacién con placebo
P<0,001 en todos los meses para ambas dosis de galcanezumab 120 mg and 240 mg en comparacién con placebo
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Tabla 2. Resultados de eficacia y resultados comunicados por los pacientes

EVOLVE-1 — Migrafia Episddica

EVOLVE-2 — Migrafia Episddica

22

Emgality Emgality
120 mg 240mg L lacebo 120 mg 240 mg Placebo
N=210 N =208 N =425 N =226 N =220 N =450
IResultados de Eficacia®
MHD
Estado Basal 9,21 9,14 9,08 9,07 9,06 9,19
Cambio Medio -4,73 -4,57 -2,81 -4,29 -4,18 -2,28
E;fjﬁ?ecéi‘ozme 11,92 11,76 2,02 41,90
ICos 94 (-2,48; -1,37) (-2,31; -1,20) (-2,55;-1,48) (-2,44; -1,36)
Valor de P <0,0014 <0,001¢ <0,0014 <0,0014
IRespondedores con
reduccion > 50 % MHD
Porcentaje, % 62,3 60,9 38,6 59,3 56,5 36,0
Valor de P <0,001¢ <0,001¢ <0,0014 <0,0014
IRespondedores con
reduccion > 75 % MHD
Porcentaje, % 38,8 38,5 19,3 33,5 343 17,8
Valor de P <0,0014 <0,0014 <0,0014 <0,0014
Respondedores con
reduccion 100 % MHD
Porcentaje, % 15,6 14,6 6,2 11,5 13,8 5,7
Valor de P <0,0014 <0,0014 <0,0014 <0,0014
IMHD con Utilizacion de
Tratamiento Sintomatico
Estado Basal 7,42 7,34 7,38 7,47 7,47 7,62
Cambio medio -3,96 -3,76 -2,15 -3,67 -3,63 -1,85
piferencia entre 1,81 1,61 1,82 21,78
1Cos 9, (-2,28;-1,33) (-2,09; -1,14) (-2,29; -1,36) (-2,25;-1,31)
Valor de P <0,0014 <0,0014 <0,0014 <0,0014
IResultados Comunicados por los Pacientes
IDominio de Restriccion de
Actividades del cuestionario
MSQ®
N 189 184 377 213 210 396
Estado Basal 51,39 48,76 52,92 52,47 51,71 51,35
Cambio Medio 32,43 32,09 24,69 28,47 27,04 19,65
E;f;fﬁ?;?ozme 7,74 7,40 8,82 7,39
1Cos 9 (5,20; 10,28) (4,83;9,97) (6,33; 11,31) (4,88; 9,90)
Valor de P <0,0014 <0,0014 <0,0014 <0,0014
Tasa de Respondedor
basada en el Dominio de
IRestriccion de Actividades
del MSQ°
N 189 184 377 213 210 396
Porcentaje, % 63,5 69,6 47,2 58,2 60,0 43,4
Valor de P <0,001f <0,001f <0,001f <0,001f
Puntuacion Total MIDAS®
N 177 170 345 202 194 374
Estado Basal 32,93 36,09 31,84 30,87 32,75 34,25
Cambio Medio -21,16 -20,06 -14,87 -21,17 -20,24 -12,02




Diferencia entre

. -6,29 -5,19 -9,15 -8,22
tratamientos
ICosv, (-9,45;-3,13)  (-8,39; -1,98) (-12,61;-5,69)  (-11,71; -4,72)
Valor de P <0,001f 0,002f <0,001f <0,001f

N = numero de pacientes; ICosv, = intervalo de confianza del 95%

?Los resultados de eficacia se evaluaron a lo largo de los Meses 1-6.

Evaluado durante los Meses 4-6.

‘Definidos como aquellos con una mejoria promedio > 25 puntos en los Meses 4 a 6 para Migrafia Episodica.
4Estadisticamente significativos tras el ajuste por comparaciones multiples.

“Evaluado en el Mes 6.

fNo ajustados por comparaciones multiples.

En los datos combinados de los ensayos EVOLVE-1 y EVOLVE-2, en pacientes que fallaron a uno o
mas tratamientos preventivos por razones de eficacia, la diferencia entre tratamientos en la reduccion
de la media de los MHDs mensuales observada entre galcanezumab 120 mg y placebo fue -2,69 dias
(p <0,001) y entre galcanezumab 240 mg y placebo, -2,78 dias (p < 0,001). En pacientes que fallaron
a dos o0 mas tratamientos preventivos, la diferencia entre tratamientos fue -2,64 dias (p < 0,001) entre
120 mg y placebo, y -3,04 dias (p < 0,001) entre 240 mg y placebo.

Migrania cronica

El ensayo REGAIN tuvo un periodo de tratamiento doble ciego de 3 meses, controlado con placebo
seguido de un periodo de extension abierto de 9 meses. Aproximadamente, el 15% de los pacientes
continuaron con tratamiento simultaneo para prevencion de la migrafia con topiramato o propranolol,
tal y como se permitia en el protocolo. La tasa de pacientes que recibieron galcanezumab y que
completaron la fase de tratamiento doble ciego fue del 95,3%.

Ambos grupos de tratamiento, con galcanezumab 120 mg y 240 mg, demostraron mejoras desde el
estado basal estadisticamente significativas y clinicamente relevantes comparado con placebo en el
cambio medio del nimero de MHDs (ver Tabla 3). Los pacientes tratados con galcanezumab tuvieron
tasas mayores de respuesta y reducciones mayores en el nimero de MHDs mensuales en los que se
tomo tratamiento sintomatico en comparacion con los pacientes tratados con placebo. Los pacientes
tratados con galcanezumab tuvieron una mejora mayor en la funcionalidad (medida a través de la
puntuacion de restriccion de actividades del cuestionario MSQ) comparado con los pacientes tratados
con placebo, desde el mes 1. Un mayor ntimero de pacientes tratados con galcanezumab alcanzo
niveles clinicamente significativos de mejora en la funcionalidad (tasa de respondedor basada en el
dominio de restriccion de actividades del cuestionario MSQ) comparado con aquellos tratados con
placebo. La dosis de 120 mg se asocié con una reduccion estadisticamente significativa de la
discapacidad frente a placebo.

Los pacientes tratados con galcanezumab 120 mg o 240 mg tuvieron descensos medios
significativamente mayores desde el estado basal, comparado con los pacientes tratados con placebo,
en el nimero de MHDs al mes en el primer mes y en todos los meses posteriores hasta el mes 3 (ver
Figura 2). Ademas, en el mes 1, los pacientes tratados con galcanezumab (dosis de carga de 240 mg)
mostraron un niimero semanal de MHDs significativamente menor comparado con los pacientes
tratados con placebo, en la semana 1 y cada semana posterior.
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Figura 2 Reduccion de los dias con migraiia al mes a lo largo del tiempo en el ensayo REGAIN

Cambio Medio desde el Estado Basal

Ensayo REGAIN (Migrania Cronica)

en el nimero de Dias con Migraiia (SE)

Meses

..e-. Placebo
—y— Galcanezumab 120 mg
—a— Galcanezumab 240 mg

p=0,001 en todos los meses para ambas dosis de galcanezumab 120 mg v 240 mg en comparacién con placebo

excepto p=0.002 en el mes 2 para galcanezumab 240 mg en comparacion con placebo
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Tabla 3. Resultados de eficacia y resultados comunicados por los pacientes

REGAIN —Migraiia Cronica

Emgality

120mg 240mg Placebo
N=273 N=274 N=538
Resultados de Eficacia®
MHD
Estado Basal 19,36 19,17 19,55
Cambio Medio -4,83 -4,62 -2,74
Diferencia entre Tratamientos -2,09 -1,88
1Cos9 (-2,92; -1,26) (-2,71; -1,05)
Valor de P <0,001¢ <0,001°
Respondedores con reduccion > 50 % MHD
Porcentaje, % 27,6 27,5 15,4
Valor de P <0,001¢ <0,001¢
Respondedores con reduccion > 75 % MHD
Porcentaje, % 7,0 8,8 4.5
Valor de P 0,031 <0,001¢
Respondedores con reduccién 100 % MHD
Porcentaje, % 0,7 1,3 0,5
Valor de P >0,059 >(0,054
MHD con uso de tratamiento sintomatico
Estado Basal 15,12 14,49 15,51
Cambio Medio -4,74 -4,25 -2,23
Diferencia entre Tratamientos -2,51 -2,01
1Cose (-3,27; -1,76) (-2,77; -1,26)
Valor de P <0,0014 <0,001¢
Resultados Comunicados por los Pacientes® _ _ _
Dominio de Restriccion de Actividades del
cuestionario MSQ
N 252 253 494
Estado Basal 39,29 38,93 38,37
Cambio Medio 21,81 23,05 16,76
Diferencia entre Tratamientos 5,06 6,29
1Cose (2,12;7,99) (3,03;9,55)
Valor de P <0,0014 <0,001¢
Tasa de Respondedor basada en el Dominio
de Restriccion de Actividades del MSQ
N 252 253 494
Porcentaje, % 64,3 64,8 54,1
Valor de P 0,003¢ 0,002¢
Puntuacion Total MIDAS
N 254 258 504
Estado Basal 62,46 69,17 68,66
Cambio Medio -20,27 -17,02 -11,53
Diferencia entre Tratamientos -8,74 -5,49
1Cose (-16,39; -1,08) (-13,10; 2,12)
Valor de P 0,025¢ >0,05¢
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N = numero de pacientes; ICose, = intervalo de confianza del 95%

*Los resultados de eficacia se evaluaron a lo largo de los Meses 1-3.

®Los resultados comunicados por los pacientes se evaluaron en el Mes 3. La tasa de respondedores basada en el
dominio de restriccion de actividades del MSQ se definié como aquellos con una mejoria > 17,14 puntos en el
Mes 3 para Migrana Cronica

“Estadisticamente significativos tras el ajuste por comparaciones multiples.

4No estadisticamente significativos tras el ajuste por comparaciones multiples.

“No ajustados por comparaciones multiples.

En pacientes que fallaron a uno o mas tratamientos preventivos por razones de eficacia, la diferencia
entre tratamientos en la reduccion de la media de los MHDs mensuales observada entre galcanezumab
120 mg y placebo fue -3,54 dias (p < 0,001) y entre galcanezumab 240 mg y placebo -1,37 dias

(p < 0,05). En pacientes que fallaron a dos 0 mas tratamientos preventivos, la diferencia entre
tratamientos fue -4,48 dias (p < 0,001) entre 120 mg y placebo, y -1,86 dias (p < 0,01) entre 240 mg y
placebo.

El sesenta y cuatro por ciento de los pacientes al inicio del estudio tenian un uso excesivo de
medicacion para la cefalea aguda. La diferencia entre tratamientos en la reduccion de MHDs en estos
pacientes observada entre galcanezumab 120 mg y placebo, y entre galcanezumab 240 mg y placebo
fue -2,53 dias (p < 0,001) y -2,26 dias (p < 0,001), respectivamente.

Eficacia a largo plazo

La eficacia se mantuvo durante 1 afio en un estudio abierto, en el que los pacientes tanto con migrafia
episodica como cronica (con un estado basal promedio de 10,6 MHDs mensuales) recibieron
galcanezumab 120 mg/mes (con una dosis inicial de carga de 240 mg en el primer mes) o
galcanezumab 240 mg/mes. El 77,8% de los pacientes completaron el periodo de tratamiento. La
reduccion media global desde el estado basal en el nimero de MHDs mensuales, calculada durante el
periodo de tratamiento fue 5,6 dias para el grupo con la dosis de 120 mg y de 6,5 dias para el grupo
con la dosis de 240 mg. Mas del 72% de los pacientes que completaron el estudio notificaron una
reduccion del 50% en MHDs en el mes 12. En los datos combinados de los ensayos EVOLVE-1y
EVOLVE-2, més del 19% de los pacientes tratados con galcanezumab mantuvieron una respuesta

> 50% del Mes 1 al Mes 6 versus el 8% de los pacientes tratados con placebo (p < 0,001).

Ensayo fase 3 en una poblacion con fallo previo a 2 - 4 tipos de medicamentos preventivos para la
migraia

El ensayo CONQUER, realizado en pacientes con migrafia episodica y cronica que experimentaron
fallo previo a 2 — 4 tipos de medicamentos preventivos en los tltimos 10 afios, avala los principales
hallazgos de los estudios previos de eficacia en migrana, esto es, el tratamiento con galcanezumab
condujo a una reduccion media en el nimero de dias con migrafia al mes (4,1 dias en comparacion con
1,0 dias en el grupo placebo; p<0,0001). La reduccidén media en el numero de dias con migrana al mes
también se observo en las subpoblaciones de pacientes con migrafia episodica (2,9 dias para
galcanezumab comparado con 0,3 dias para el placebo; p<0,0001) y con migraia cronica (5,9 dias
para galcanezumab comparado con 2,2 dias para el placebo; p<0,0001).

Poblacién pediatrica

La Agencia Europea de Medicamentos ha concedido al titular un aplazamiento para presentar los
resultados de los ensayos realizados con Emgality en uno o mas grupos de la poblacion pediatrica en
la profilaxis de la migrafia (ver seccion 4.2 para consultar la informacion sobre el uso en la poblacion
pediatrica).

5.2 Propiedades farmacocinéticas
Absorcion
A partir de un analisis farmacocinético (PK) poblacional, la concentracion plasmatica maxima (Cpmax)

de galcanezumab tras una dosis de carga de 240 mg, fue de 30 pg/ml, aproximadamente (coeficiente
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de variacion (CV) del 27%) y el tiempo hasta alcanzar la Cpax fue de 5 dias tras la administracion de la
dosis.

Dosis mensuales de 120 mg o 240 mg alcanzaron una Cpax del estado estacionario (Cumaxss) de manera
aproximada 28 pg/ml (CV 35%) o 54 pg/ml (CV 31%), respectivamente. La Cmaxss de galcanezumab a

dosis mensuales de 120 mg se alcanza después de la dosis de carga de 240 mg.

La localizacion de la zona de inyeccion (abdomen, muslo, gliteos y brazo) no influyo
significativamente en la absorcion de galcanezumab.

Distribucion
En un analisis de PK poblacional, el volumen aparente de distribucion de galcanezumab fue de 7,3 1.

Biotransformacién

Al ser un anticuerpo monoclonal humanizado IgG4, se espera que galcanezumab se degrade en
pequefios péptidos y aminoacidos a través de vias catabdlicas de la misma manera que sucede con la
IgG enddgena.

Eliminacion

A partir de un analisis PK poblacional, el aclaramiento aparente de galcanezumab fue de manera
aproximada 0,008 1/hora y la semivida de galcanezumab fue 27 dias.

Linealidad/No linealidad

La exposicion a galcanezumab aumenta de forma proporcional con la dosis.
A partir de un analisis PK poblacional que incluy6 dosis que oscilaron entre 5 -300 mg, la tasa de
absorcion, el aclaramiento aparente y el volumen aparente de distribucion fueron independientes de la

dosis.

Edad, sexo, peso, raza, etnia

No es necesario un ajuste de dosis en funcion de la edad (18 a 65 afios), sexo, peso, raza o etnia ya que
estos factores no tuvieron efecto clinicamente significativo sobre el aclaramiento aparente o el
volumen de distribucion aparente de galcanezumab.

Insuficiencia renal o hepatica

No se han realizado estudios especificos de farmacologia clinica para evaluar los efectos de la
insuficiencia renal y la insuficiencia hepatica sobre la PK de galcanezumab. La eliminacion renal del
anticuerpo monoclonal IgG es baja. Asimismo, los anticuerpos monoclonales IgG se eliminan
principalmente a través del catabolismo intracelular y no se espera que la insuficiencia hepatica
influya sobre el aclaramiento de galcanezumab. A partir de un analisis PK poblacional, la
concentracion de bilirrubina o el aclaramiento de creatinina por Cockcroft-Gault (rango: 24 a

308 ml/min) no influyeron de manera significativa sobre el aclaramiento aparente de galcanezumab.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segtn los
estudios de toxicidad a dosis repetidas realizados en ratas y monos cynomolgus, y de acuerdo a las
evaluaciones farmacologicas de seguridad realizadas en monos cynomolgus a exposiciones de 10 a
80 veces mayores, aproximadamente, que las exposiciones clinicas en pacientes que recibieron

240 mg.
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No se han llevado a cabo estudios no clinicos para evaluar el potencial carcinogénico o mutagénico de
galcanezumab. No hay evidencia que sugiera que el tratamiento cronico con galcanezumab aumente el
riesgo de carcinogénesis segiin datos de estudios farmacologicos y de toxicologia cronica con
galcanezumab, asi como a una evaluacion de la bibliografia sobre CGRP.

En ratas que recibieron galcanezumab (exposiciones de forma aproximada 4 a 20 veces la exposicion
humana de 240 mg), no se observaron efectos sobre variables de fertilidad tales como el ciclo estral,
analisis de esperma, o el rendimiento de apareamiento y reproductivo. En un estudio de fertilidad en
machos, a exposiciones hasta 4 veces superiores a la exposicion humana de 240 mg, el peso del
testiculo derecho se redujo significativamente.

En el Dia 20 gestacional, en el estudio de toxicidad para el desarrollo embriofetal en ratas, a una
exposicion de forma aproximada 20 veces la exposicion humana de 240 mg, se produjo un aumento en
el niimero de fetos y camadas con costillas acortadas y una disminucién del niimero medio de
vértebras caudales osificadas. Estos hallazgos se produjeron sin toxicidad materna y se consideraron
relacionados con galcanezumab, pero no adversos.

En el Dia 29 gestacional, en un estudio de toxicidad para el desarrollo embriofetal en conejos se
encontr6é una anomalia en el craneo en un feto macho de madre tratada con galcanezumab a una
exposicion de forma aproximada 33 veces la exposicion humana de 240 mg.

En un estudio de toxicidad en ratas jovenes, en el que se administré galcanezumab dos veces a la
semana desde el Dia 21 posnatal hasta el 90, a exposiciones de manera aproximada 50 veces la

exposicion humana de 240 mg, los efectos sistémicos se limitaron a disminuciones reversibles,
minimas y no adversas en el contenido mineral 6seo total y en la densidad mineral osea.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

L-histidina

L-histidina, hidrocloruro monohidrato

Polisorbato 80

Cloruro de sodio

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

2 afos

6.4 Precauciones especiales de conservacion
Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C).

No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.
Emgality se puede conservar sin refrigerar hasta un maximo de 7 dias cuando se conserva a

temperaturas que no superen los 30 °C. Si se exceden estas condiciones, la jeringa precargada se debe
desechar.
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6.5 Naturaleza y contenido del envase

Jeringa de vidrio tipo I transparente de dosis unica. Envases de 1, 2 03 jeringas precargadas. Puede que
solamente estén comercializados algunos tamaios de envases.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Instrucciones de uso

Las instrucciones para usar la jeringa, incluidas en el prospecto, se deben seguir de forma cuidadosa.
La jeringa precargada es para administrarla en su totalidad.

La jeringa precargada se debe inspeccionar visualmente antes de la administracion. Emgality no se
debe utilizar si la solucion esta turbia, descolorida o contiene particulas, o si alguna parte del
dispositivo parece danada.

No agitar.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
con ¢l se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

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

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/18/1330/003
EU/1/18/1330/004
EU/1/18/1330/006

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizaciéon: 14/noviembre/2018
Fecha de la ultima renovacion: 01/septiembre/2023

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos http://www.ema.europa.eu, y en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es).

29


http://www.ema.europa.eu/
http://www.aemps.gob.es/

ANEXO II

FABRICANTE(S) DEL PRINCIPIO ACTIVO BIOLOGICO
Y FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y
USoO

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON

LA UTILIZACION SEGURA Y EFICAZ DEL
MEDICAMENTO
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A.  FABRICANTE(S) DEL PRINCIPIO ACTIVO BIOLOGICO Y FABRICANTE(S)
RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre v direccidn del fabricante del principio activo bioldgico.

ImClone Systems LLC
33 ImClone Drive.,
Branchburg

New Jersey

NJ 08876

Estados Unidos

Nombre v direccion de los fabricantes responsables de la liberacion de los lotes

Pluma precargada

Eli Lilly Italia S.p.A.

Via Gramsci, 731-733
50019 Sesto Fiorentino (FI)
Italia

Lilly, S.A.

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

Jeringa precargada

Eli Lilly Italia S.p.A.

Via Gramsci, 731-733
50019 Sesto Fiorentino (FI)
Italia

El prospecto impreso del medicamento debe especificar el nombre y direccion del fabricante
responsable de la liberacion del lote en cuestion.

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion médica restringida (ver Anexo I: Ficha Técnica o Resumen de las

Caracteristicas del Producto, seccion 4.2)

C. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

. Informes periddicos de seguridad (IPS)

Los requerimientos para la presentacion de los IPS para este medicamento se establecen en la

lista de fechas de referencia de la Union (lista EURD) prevista en el articulo 107quater, apartado

7, de la Directiva 2001/83/CE y cualquier actualizacion posterior publicada en el portal web
europeo sobre medicamentos.
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D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURA Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO

. Plan de gestion de riesgos (PGR)

El titular de la autorizacion de comercializacion (TAC) realizara las actividades e intervenciones
de farmacovigilancia necesarias segin lo acordado en la version del PGR incluido en el Modulo
1.8.2 de la autorizacion de comercializacion y en cualquier actualizacion del PGR que se
acuerde posteriormente.

Se debe presentar un PGR actualizado:

e A peticion de la Agencia Europea de Medicamentos.

e Cuando se modifique el sistema de gestion de riesgos, especialmente como resultado de nueva
informacion disponible que pueda conllevar cambios relevantes en el perfil beneficio/riesgo, o
como resultado de la consecucion de un hito importante (farmacovigilancia o minimizacion de
riesgos).
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ANEXO IIT

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CARTONAJE EXTERIOR- PLUMA PRECARGADA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Emgality 120 mg solucién inyectable en pluma precargada
galcanezumab

2. PRINCIPIO ACTIVO

Cada pluma precargada contiene 120 mg de galcanezumab.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: L-histidina, L-histidina hidrocloruro monohidrato, cloruro de sodio, polisorbato 80, agua
para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucion inyectable.
1 pluma precargada
3 plumas precargadas
2 plumas precargadas

5.  FORMA Y VIiA DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea.

Para un solo uso.

No agitar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

Emgality se puede conservar sin refrigerar durante un periodo unico de hasta 7 dias cuando se
conserva a temperaturas de hasta 30 °C.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBREY DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

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

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/18/1330/001 (1 pluma precargada)
EU/1/18/1330/002 (3 plumas precargadas)
EU/1/18/1330/005 (2 plumas precargadas)

| 13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Emgality

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DE LA PLUMA PRECARGADA

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA DE ADMINISTRACION

Emgality 120 mg inyectable
galcanezumab
Via subcutanea

‘ 2. FORMA DE ADMINISTRACION

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

S. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

1 ml

6. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CARTONAJE EXTERIOR- JERINGA PRECARGADA

1. NOMBRE DEL. MEDICAMENTO

Emgality 120 mg solucién inyectable en jeringa precargada
galcanezumab

2. PRINCIPIO ACTIVO

Cada jeringa precargada contiene 120 mg de galcanezumab.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: L-histidina, L-histidina hidrocloruro monohidrato, cloruro de sodio, polisorbato 80, agua
para preparaciones inyectables. Para mayor informacion consultar el prospectol

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucion inyectable.
1 jeringa precargada
3 jeringas precargadas
2 jeringas precargadas

5.  FORMA Y VIiA DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via subcutanea.

Para un solo uso.

No agitar.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera.

No congelar.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

Emgality se puede conservar sin refrigerar durante un periodo unico de hasta 7 dias cuando se
conserva a temperaturas de hasta 30 °C.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBREY DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

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

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/18/1330/003 (1 jeringa precargada)
EU/1/18/1330/004 (3 jeringas precargadas)
EU/1/18/1330/006 (2 jeringas precargadas)

13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Emgality

| 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

| 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DE LA JERINGA PRECARGADA

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA DE ADMINISTRACION

Emgality 120 mg inyectable
galcanezumab
Via subcutanea

| 2. FORMA DE ADMINISTRACION

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

1 ml

6. OTROS
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B. PROSPECTO
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Prospecto: informacion para el paciente
Emgality 120 mg solucion inyectable en pluma precargada

galcanezumab

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque
contiene informacion importante para usted.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

bk =

Qué es Emgality y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Emgality
Como usar Emgality

Posibles efectos adversos

Conservacion de Emgality

Contenido del envase e informacion adicional

Qué es Emgality y para qué se utiliza

Emgality contiene galcanezumab, un medicamento que bloquea la actividad de una sustancia que se
produce de forma natural en el cuerpo llamada péptido relacionado con el gen de la calcitonina
(CGRP, por sus siglas en inglés). Las personas con migrafia pueden tener niveles aumentados de
CGRP.

Emgality se utiliza para prevenir la migrafia en adultos que tienen al menos 4 dias de migrafia al mes.

Emgality puede reducir la frecuencia de la migrana y mejorar su calidad de vida. Comienza a
funcionar en una semana, aproximadamente.

2.

Qué necesita saber antes de empezar a usar Emgality

No use Emgality:

si es alérgico a galcanezumab o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes o durante el tratamiento con Emgality si:

tiene una enfermedad cardiovascular grave. Emgality no se ha estudiado en pacientes con
enfermedades cardiovasculares graves.

Vigile la aparicion de reacciones alérgicas

Emgality puede ocasionar potencialmente reacciones alérgicas graves. Las reacciones alérgicas graves
suceden principalmente en el plazo de 1 dia después de haber usado Emgality, pero algunas reacciones
pueden retrasarse (ocurren mas de 1 dia y hasta 4 semanas después de haber usado Emgality). Algunas
reacciones alérgicas pueden ser de duracion prolongada. Debe vigilar la aparicion de signos de estas
reacciones mientras esté usando Emgality. Deje de utilizar Emgality e informe a su médico o busque
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atencion médica inmediatamente si nota cualquier signo de reaccion alérgica grave. Dichos signos se
enumeran bajo “Efectos adversos graves” en la seccion 4.

Nifios y adolescentes
Este medicamento no debe ser administrado a nifios y adolescentes menores de 18 afios porque no se
ha estudiado en este grupo de edad.

Otros medicamentos y Emgality
Informe a su médico, farmacéutico o enfermero si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera
tener que utilizar cualquier otro medicamento.

Embarazo y lactancia
Si usted es una mujer con posibilidad de quedarse embarazada, se le aconseja que evite quedarse
embarazada mientras utilice Emgality.

Si estd embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada,
consulte a su médico antes de utilizar este medicamento. Es preferible evitar el uso de Emgality en el
embarazo, ya que no se conocen los efectos de este medicamento en mujeres embarazadas.

Si est4 en periodo de lactancia o tiene intencion de comenzar la lactancia, consulte a su médico antes
de utilizar este medicamento. Usted y su médico deben decidir si debe dar el pecho o utilizar
Emgality.

Conduccion y uso de maquinas

Galcanezumab podria tener un pequefio efecto sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
Algunos pacientes han tenido vértigo mientras usaban Emgality.

Emgality contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis de 120 mg; esto es,
esencialmente “exento de sodio”.

3. Como usar Emgality

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico,
farmacéutico o enfermero. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico, farmacéutico o enfermero.

La pluma precargada de Emgality es para un solo uso y contiene una dosis de Emgality (120 mg).
- La primera vez que le administren Emgality, su médico o enfermero le inyectara dos plumas
(240 mg en total).
- Después de la primera dosis, utilizard una pluma (120 mg) cada mes.

Su médico decidira durante cuanto tiempo debe usar Emgality.

Emgality se administra mediante una inyeccion debajo de la piel (inyeccion por via subcutanea). Usted
y sumédico o enfermero deben decidir si puede ser usted el que se inyecte Emgality.

Es importante que usted no se intente inyectar hasta que haya sido formado en como hacerlo por su
médico o enfermero. Un cuidador, también puede administrarle su inyeccion de Emgality, si se le
forma de manera adecuada.

La pluma no se debe agitar.

Lea atentamente las “Instrucciones de Uso” de la pluma antes de usar Emgality.
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Si usa mas Emgality del que debe

Si se ha inyectado mas Emgality del que debe, p.¢j. si después de la primera dosis de 240 mg se ha
inyectado el medicamento dos veces en un solo mes, o si alguna otra persona ha utilizado Emgality de
manera accidental, contacte con su médico inmediatamente.

Si olvidé usar Emgality
No se inyecte una dosis doble para compensar la inyeccion olvidada.

Si se ha olvidado inyectar una dosis de Emgality, inyéctese la dosis olvidada tan pronto como sea
posible y luego inyéctese la siguiente dosis después de un mes a partir de esa fecha.

Si interrumpe el tratamiento con Emgality
No debe interrumpir el uso de Emgality sin hablar antes con su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Efectos adversos graves

En general, las reacciones alérgicas con Emgality son de leves a moderadas (tales como erupcion o
picor). Se pueden producir reacciones alérgicas graves raramente (pueden afectar hasta 1 de cada 1000
personas) y los signos pueden incluir:

- dificultad para respirar o tragar,

- tension arterial baja, que puede ocasionar mareo o ligero aturdimiento,

- hinchazén del cuello, cara, boca, labios, lengua o garganta que pueden evolucionar
rapidamente,

- picor intenso de la piel acompafiado de erupcion o ronchas.

Consulte a su médico o busque asistencia médica inmediata si nota alguno de estos signos.
Otros efectos adversos comunicados.

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
- Dolor en la zona de inyeccidén
- Reacciones en la zona de inyeccion (p.ej. piel enrojecida, picor, cardenales, hinchazon)

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
- Vértigo (una sensacion de mareo o de que “todo da vueltas™)
- Estrefiimiento
- Picor
- Erupcion cutanea

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
- Urticaria (ronchas en la piel con sensacion de picor)

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V.
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Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Emgality
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y la caja
después de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C). No congelar.
Conservar en el envase original para protegerlo de la luz.

Emgality se puede dejar fuera de la nevera durante un periodo tnico de hasta 7 dias a una temperatura
no superior a 30 °C. La pluma se debe desechar si se conserva a una temperatura mayor o por un
periodo mas largo de tiempo.

No utilice este medicamento si observa que la pluma esta deteriorada, o el medicamento parece turbio
o tiene particulas en su interior.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a
proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Emgality

- El principio activo es galcanezumab. Cada pluma precargada contiene 120 mg de galcanezumab
en 1 ml de solucion.

- Los demas componentes son: L-histidina, L-histidina hidrocloruro monohidrato, polisorbato 80,
cloruro de sodio y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Emgality es una solucion inyectable en una jeringa de vidrio transparente. Su color puede variar de
incoloro a ligeramente amarillo.

La jeringa esta insertada en una pluma desechable de dosis tnica. Tamafios de envase de 1, 2 o

3 plumas precargadas.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Paises Bajos.

Responsable de la fabricacion
Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino (FI), Italia.
Lilly, S.A., Avda. de la Industria, 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Espatia.

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva
Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
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Bbbarapus

TII "Enu JIumu Henepnaua" b.B. - bearapus

Ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.0.
Tel: + 420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf: +45 45 26 60 00

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B. V.
Tel: +372 6 817 280

EArGoo
OAPMAXYEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Organon Salud, S.L.
Tel: +34 91 591 12 79

France
Organon France
Tél: +33-(0) 1 57 77 32 00

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

Island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Fecha de la Gltima revision de este prospecto:

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tel/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1 328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: + 47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: + 43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351-21-4126600

Roméinia
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

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



Otras fuentes de informacion

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.
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Instrucciones de uso

Emgality 120 mg solucion inyectable en pluma precargada

galcanezumab

Para uso por via subcutdnea

o0

Antes de usar su pluma precargada (pluma):

Informacion Importante

Su médico o enfermero deben ensefarle como preparar e inyectar Emgality utilizando la
pluma. No se inyecte o inyecte a otra persona hasta que le hayan mostrado como inyectar
Emgality.

Guarde estas instrucciones y vuelva a leerlas si lo necesita.

Cada pluma es para UN SOLO USO. No comparta o reutilice su pluma. De lo contrario,
puede transmitir o que le transmitan una infeccion.

La pluma contiene partes de vidrio. Manéjela con cuidado. Si se le cae sobre una superficie
dura, no la utilice. Use una nueva pluma para su inyeccion.

Su médico, farmacéutico o enfermero pueden ayudarle a decidir en qué zona de su cuerpo
inyectar su dosis. También puede leer en estas instrucciones la seccion “Elija su zona de
inyeccion” para ayudarle a elegir qué zona puede ser mejor para usted.

Si tiene problemas de vision o de oido no use la pluma sin ayuda de un cuidador.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de usar la pluma de EMGALITY, lea y siga de forma cuidadosa todas las
instrucciones paso a paso.

48



Partes de la pluma de Emgality

Parte superior

’_

otén de
Inyeccion
Verde Azulado

—Anillo de Bloqueo

‘K

—Simbolos de
Bloqueo/Desbloqueo

Medicamento

L 4

é ; |_ Base
transparente

"

000000000

Tapa de la Base

Parte inferior/ Final de la aguja
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Antes de empezar

Saque la pluma de la nevera

Inspeccione la pluma y el
medicamento

Vuelva a meter en la nevera el envase original con el resto de
plumas sin usar.

Deje puesta la tapa de la base hasta que esté preparado para
inyectar.

No agitar.

Para una inyeccion mas comoda, deje la pluma a temperatura
ambiente durante 30 minutos antes de inyectar.

No meta la pluma en el microondas, deje correr agua caliente sobre
ella o la ponga directamente al sol.

Asegurese de que tiene el medicamento correcto. El medicamento
dentro debe ser transparente. El color puede variar de incoloro a
ligeramente amarillo.

No use la pluma, y eliminela segun las indicaciones de su médico,
farmacéutico o enfermero si:
 parece deteriorada
* ¢l medicamento es turbio, esta descolorido, o tiene pequefias
particulas
* la fecha de caducidad impresa en la etiqueta ha pasado
* ¢l medicamento esta congelado

Fecha de Caducidad

4000000004
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Preparese para inyectar

Elija su zona de inyeccion

Parte
posterior del
brazo

1

2

Destapar la pluma
Asegurese de que la pluma esta bloqueada. 'H“

Deje puesta la tapa de la base hasta que esté

preparado para inyectar.

Lavese las manos con agua y jabdn antes de inyectar

Emgality. Asegtrese de que tiene cerca un contenedor de
objetos punzantes.

Su médico, farmacéutico o enfermero pueden ayudarle a
elegir la mejor zona de inyeccion para usted.

Usted puede inyectarse el medicamento en la zona
de la tripa (abdomen) o en el muslo. No se inyecte
en la zona comprendida en los 5 centimetros
alrededor del ombligo.

Otra persona puede inyectarle en la parte posterior
de su brazo o en el glateo.

No inyecte en el mismo punto que la vez anterior.
Por ejemplo, si su primera inyeccion fue en su
abdomen, su proxima inyeccion podria ser en otra
zona de su abdomen.

Limpie y seque el lugar de inyecciéon antes de
inyectar.

Cuando esté listo para inyectar, desenrosque la d ‘

tapa de la base y tirela a la basura.

No vuelva a colocar la tapa de la base — esto o

podria dafiar la aguja.

No toque la aguja.

Colocar y desbloquear

Coloque la base transparente de forma plana,

firmemente sobre su piel.

Gire el anillo de bloqueo hacia la posicion de

desbloqueo.

el

S

[
(VTmatii” Q"

=
—:l s

B
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3  Presionar y mantener

10

gundos
J‘ Clic ~_
7

S

* Presione y mantenga pulsado el boton de
inyeccion verde azulado; escuchara un clic

alto. = =)
= ES)
* Continte sujetando la base transparente de
forma firme sobre su piel. Escuchara un T

segundo clic en unos 5 a 10 segundos después
del primero. Este segundo clic le indica que su
inyeccion ha terminado.

Sabra que su
inyeccion ha
terminado cuando
pueda ver el émbolo
gris.

* Retire la pluma de su piel.

Después de inyectarse su medicamento

Tire la pluma

NO vuelva a poner la tapa de la base. Tire la
pluma a un contenedor de objetos punzantes o
como le haya indicado su médico, farmacéutico
o enfermero.

Cuando elimine la pluma y el contenedor de objetos punzantes:
e No recicle el contenedor lleno de objetos punzantes.

e Pregunte a su médico, farmacéutico o enfermero como eliminar los medicamentos que
no va a usar mas.

Preguntas frecuentes

P.  ;Qué pasa si veo burbujas de aire en mi pluma?
R. Esnormal que haya burbujas de aire en la pluma. Emgality se inyecta bajo la piel (inyeccion
subcutanea).

P.  ;Qué pasa si hay una gota de liquido en la punta de la aguja cuando retiro la tapa de la
base?
R. Una gota de liquido en la punta de la aguja no es extrafo.
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. Qué pasa si desbloqueo la pluma y presiono el boton verde azulado de inyeccion antes
de desenroscar la tapa de la base?
No retire la tapa de la base. Tire la pluma y consiga una nueva.

¢ Necesito mantener el botén de inyeccion pulsado hasta que la inyeccion termine?
No es necesario, pero puede ayudarle a mantener la pluma estable y firme sobre su piel.

. Qué pasa si la aguja no se ha retraido después de la inyeccion?

No toque la aguja ni vuelva a colocar la tapa de la base. Deposite su pluma de forma segura
para evitar un pinchazo accidental con la aguja. Consulte con su médico, farmacéutico o
enfermero como deshacerse de la pluma.

. Qué pasa si hay una gota de liquido o sangre en mi piel tras la inyeccion?

Esto es algo normal. Presione con un algodon o gasa sobre la zona de inyeccion. No frote la
zona de inyeccion.

.Qué pasa si escucho mas de 2 clics durante la inyeccién? -2 clics altos y uno bajo. ;La
inyeccion ha terminado?

Algunos pacientes pueden escuchar un clic bajo justo antes del segundo clic alto. Esto es por el
funcionamiento normal de la pluma. No retire la pluma de su piel hasta que no escuche el
segundo clic mas alto.

.Coémo sé cuando ha terminado la inyeccion?

Después de presionar el boton verde azulado de inyeccion, escuchara 2 clics altos. El segundo
clic le indica que la inyeccion ha terminado. También vera el émbolo gris en la parte superior
de la base transparente.

Para conocer mas sobre su medicamento, lea el Prospecto completo de Emgality dentro de este
envase.

Fecha de revision:
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Prospecto: informacion para el paciente
Emgality 120 mg solucion inyectable en jeringa precargada

galcanezumab

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacion importante para usted.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

AN S e

Qué es Emgality y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Emgality
Coémo usar Emgality

Posibles efectos adversos

Conservacion de Emgality

Contenido del envase e informacion adicional

Qué es Emgality y para qué se utiliza

Emgality contiene galcanezumab, un medicamento que bloquea la actividad de una sustancia que se
produce de forma natural en el cuerpo llamada péptido relacionado con el gen de la calcitonina
(CGRP, por sus siglas en inglés). Las personas con migrafia pueden tener niveles aumentados de
CGRP.

Emgality se utiliza para prevenir la migrafia en adultos que tienen al menos 4 dias de migrafia al mes.

Emgality puede reducir la frecuencia de la migrafia y mejorar su calidad de vida. Comienza a
funcionar en una semana, aproximadamente.

2.

Qué necesita saber antes de empezar a usar Emgality

No use Emgality:

si es alérgico a galcanezumab o a alguno de los demés componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes o durante el tratamiento con Emgality si:

tiene una enfermedad cardiovascular grave. Emgality no se ha estudiado en pacientes con
enfermedades cardiovasculares graves.

Vigile la aparicion de reacciones alérgicas

Emgality puede ocasionar potencialmente reacciones alérgicas graves. Las reacciones alérgicas graves
suceden principalmente en el plazo de 1 dia después de haber usado Emgality, pero algunas
reacciones pueden retrasarse (ocurren mas de 1 dia y hasta 4 semanas después de haber usado
Emgality). Algunas reacciones alérgicas pueden ser de duracion prolongada. Debe vigilar la aparicion
de signos de estas reacciones mientras esté usando Emgality. Deje de utilizar Emgality e informe a su
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médico o busque atencion médica inmediatamente si nota cualquier signo de reaccion alérgica grave.
Dichos signos se enumeran bajo “Efectos adversos graves” en la seccion 4.

Nifios y adolescentes
Este medicamento no debe ser administrado a nifios y adolescentes menores de 18 afios porque no se
ha estudiado en este grupo de edad.

Otros medicamentos y Emgality
Informe a su médico, farmacéutico o enfermero si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera
tener que utilizar cualquier otro medicamento.

Embarazo y lactancia
Si usted es una mujer con posibilidad de quedarse embarazada, se le aconseja que evite quedarse
embarazada mientras utilice Emgality.

Si estd embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada,
consulte a su médico antes de utilizar este medicamento. Es preferible evitar el uso de Emgality en el
embarazo, ya que no se conocen los efectos de este medicamento en mujeres embarazadas.

Si est4 en periodo de lactancia o tiene intencién de comenzar la lactancia, consulte a su médico antes
de utilizar este medicamento. Usted y su médico deben decidir si debe dar el pecho o utilizar
Emgality.

Conduccion y uso de maquinas

Galcanezumab podria tener un pequefio efecto sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
Algunos pacientes han tenido vértigo mientras usaban Emgality.

Emgality contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis de 120 mg; esto es,
esencialmente “exento de sodio”.

3. Como usar Emgality

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico,
farmacéutico o enfermero. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico, farmacéutico o enfermero.

La jeringa precargada de Emgality es para un solo uso y contiene una dosis de Emgality (120 mg).
- La primera vez que le administren Emgality, su médico o enfermero le inyectara dos jeringas
(240 mg en total).
- Después de la primera dosis, utilizard una jeringa (120 mg) cada mes.

Su médico decidira durante cuanto tiempo debe usar Emgality.

Emgality se administra mediante una inyeccion debajo de la piel (inyeccion por via subcutanea). Usted
y sumédico o enfermero deben decidir si puede ser usted el que se inyecte Emgality.

Es importante que usted no se intente inyectar hasta que haya sido formado en como hacerlo por su
médico o enfermero. Un cuidador, también puede administrarle su inyeccion de Emgality, si se le
forma de manera adecuada.

La jeringa no se debe agitar.

Lea atentamente las “Instrucciones de Uso” de la jeringa antes de usar Emgality.
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Si usa mas Emgality del que debe

Si se ha inyectado mas Emgality del que debe, p.¢j. si después de la primera dosis de 240 mg se ha
inyectado el medicamento dos veces en un solo mes, o si alguna otra persona ha utilizado Emgality de
manera accidental, contacte con su médico inmediatamente.

Si olvidé usar Emgality
No se inyecte una dosis doble para compensar la inyeccion olvidada.

Si se ha olvidado inyectar una dosis de Emgality, inyéctese la dosis olvidada tan pronto como sea
posible y luego inyéctese la siguiente dosis después de un mes a partir de esa fecha.

Si interrumpe el tratamiento con Emgality
No debe interrumpir el uso de Emgality sin hablar antes con su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Efectos adversos graves

En general, las reacciones alérgicas con Emgality son de leves a moderadas (tales como erupcion o
picor). Se pueden producir reacciones alérgicas graves raramente (pueden afectar hasta 1 de cada 1000
personas) y los signos pueden incluir:

- dificultad para respirar o tragar,
- tension arterial baja, que puede ocasionar mareo o ligero aturdimiento,
- hinchazén del cuello, cara, boca, labios, lengua o garganta que pueden evolucionar
rapidamente,
- picor intenso de la piel acompafiado de erupcion o ronchas.
Consulte a su médico o busque asistencia médica inmediata si nota alguno de estos signos.

Otros efectos adversos comunicados.

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
- Dolor en la zona de inyeccidén
- Reacciones en la zona de inyeccion (p.ej. piel enrojecida, picor, cardenales, hinchazon)

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
- Vértigo (una sensacion de mareo o de que “todo da vueltas™)
- Estrefiimiento
- Picor
- Erupcién cutdnea

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
- Urticaria (ronchas en la piel con sensacion de picor)
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Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Emgality

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y la caja
después de CAD. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C). No congelar.
Conservar en el envase original para protegerlo de la luz.

Emgality se puede dejar fuera de la nevera durante un periodo tnico de hasta 7 dias a una temperatura
no superior a 30 °C. La jeringa se debe desechar si se conserva a una temperatura mayor o por un
periodo mas largo de tiempo.

No utilice este medicamento si observa que la jeringa esta deteriorada, o el medicamento parece turbio
o tiene particulas en su interior.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a
proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Emgality

- El principio activo es galcanezumab. Cada jeringa precargada contiene 120 mg de
galcanezumab en 1 ml de solucion.

- Los demas componentes son: L-histidina, L-histidina hidrocloruro monohidrato, polisorbato 80,
cloruro de sodio y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase
Emgality es una solucion inyectable en una jeringa de vidrio transparente de dosis tnica. Su color
puede variar de incoloro a ligeramente amarillo. Tamaios de envase de 1, 2 o 3 jeringas precargadas.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Paises Bajos.

Responsable de la fabricacion
Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino (FI), Italia.

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacioén de comercializacion:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva
Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Bbbarapus
TII "Enu Jlunu Hegepnaua" b.B. - bearapus
Ten. + 3592 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o0.
Tel: + 420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf: +45 45 26 60 00

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B. V.
Tel: +372 6 817 280

E\rada
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Organon Salud, S.L.
Tel: +34 91 591 12 79

France
Organon France
Tél: +33-(0) 1 57 77 32 00

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

Island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Ttalia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000
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Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: +32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: +356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: + 31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: +47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351-21-4126600

Romania
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

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



Fecha de la Gltima revision de este prospecto:

Otras fuentes de informacion

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.
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Instrucciones de uso

Emgality 120 mg solucion inyectable en jeringa precargada
galcanezumab

Para uso por via subcutanea

Antes de usar su jeringa precargada:
Informacion importante

* Su médico o enfermero deben ensefiarle como preparar e inyectar Emgality utilizando la
jeringa. No se inyecte o inyecte a otra persona hasta que le hayan mostrado como inyectar
Emgality.

» Guarde estas instrucciones y vuelva a leerlas si lo necesita.

* Cada jeringa es para UN SOLO USO. No comparta o reutilice su jeringa. De lo contrario,
puede transmitir o que le transmitan una infeccion.

* Su médico, farmacéutico o enfermero pueden ayudarle a decidir en qué zona de su cuerpo
inyectar su dosis. También puede leer en estas instrucciones la seccion “Elija su zona de
inyeccion” para ayudarle a elegir qué zona puede ser mejor para usted.

» Si tiene problemas de vision, no use la jeringa de Emgality sin ayuda de un cuidador.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de usar la jeringa de EMGALITY, lea y siga de forma cuidadosa todas los
instrucciones paso a paso.
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Partes de la jeringa de Emgality

Varilla verde
azulada del émbolo

. —~
e ~+——Punto de Agarre para
los Dedos

Embolo Gris

de la Jeringa
Cuerpo de la J

Jeringa con
Medicamento

+— Protector de la
. | aguja

61



Antes de empezar

Saque la jeringa de la nevera

Inspeccione la jeringa y el
medicamento

Vuelva a meter en la nevera el envase original con el
resto de jeringas sin usar.

Deje el protector de la aguja en la jeringa hasta que
esté preparado para inyectarla.

No agitar.

Para una inyeccién mas comoda, deje la jeringa a
temperatura ambiente durante 30 minutos antes de
inyectar.

No meta la jeringa en el microondas, deje correr agua
caliente sobre ella o la ponga directamente al sol.

Asegtirese de que tiene el medicamento correcto. El
medicamento dentro debe ser transparente. El color puede
variar de incoloro a ligeramente amarillo.

No use la jeringa y eliminela segtn las indicaciones de su
meédico, farmacéutico o enfermero si:
* parece deteriorada
¢ ¢l medicamento es turbio, esta descolorido, o
tiene pequeiias particulas
+ la fecha de caducidad impresa en la etiqueta ha
pasado
* el medicamento esta congelado

Fecha de Caducidad
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Preparese para inyectar

Elija su zona de inyeccion

Lavese las manos con agua y jabon antes de inyectar
Emgality. Asegurese de que tiene cerca un contenedor de
objetos punzantes.

Su médico, farmacéutico o enfermero pueden ayudarle a
elegir la mejor zona de inyeccion para usted.

* Usted puede inyectarse el medicamento en la zona
de la tripa (abdomen) o en el muslo. No se inyecte
en la zona comprendida en los 5 centimetros

Parte posterior
del brazo
e‘ Abdomen
i ‘

1  Destapar

* Deje puesto el protector de la
aguja hasta que esté preparado
para inyectar.

* Cuando est¢ listo para inyectar,
retire el protector de la aguja y
tirelo a la basura.

* No vuelva a poner el protector de
la aguja — esto podria dafar la
aguja o hacerse dafio
accidentalmente.

* No toque la aguja.

2 Insertar

* Pellizque con suavidad y sujete
un pliegue de piel en el lugar
donde vaya a realizar la
inyeccion.

* Inserte la aguja con un angulo
de 45 grados.

alrededor del ombligo.
* Otra persona puede inyectarle en la parte
posterior de su brazo o en el glateo.

* No inyecte en el mismo punto que la vez anterior.
Por ejemplo, si su primera inyeccion fue en su
abdomen, su préxima inyeccion podria ser en otra

zona de su abdomen.

* Limpie y seque el lugar de inyeccion antes de

inyectar.

90°
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3  Inyectar

Empuje lentamente el pulsador
para empujar el émbolo hasta el
fondo hasta que se inyecte todo
el medicamento.

El émbolo gris de la jeringa debe
avanzar hasta el final de la
jeringa.

Cuando la inyeccion haya
terminado debe ver la varilla
verde azulada del émbolo a
través del cuerpo de la jeringa.

Retire la aguja de su piel y
suelte suavemente el pliegue de
piel.

No vuelva a poner el protector
de la aguja en la jeringa.
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Después de inyectarse su medicamento

Tire la jeringa

NO vuelva a poner el protector de la
aguja. Tire la jeringa a un contenedor de P
objetos punzantes o como le haya ) B
indicado su médico, farmacéutico o
enfermero. &

Cuando elimine la jeringa y el contenedor de objetos punzantes:
e No recicle el contenedor lleno de objetos punzantes.

e Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero como desechar los medicamentos que
no va a usar mas.

Preguntas frecuentes

P. . Qué pasa si veo burbujas de aire en mi jeringa de Emgality?
R. Es normal que haya burbujas de aire en la jeringa. Emgality se inyecta bajo la piel
(inyeccion por via subcutanea).
P. ., Qué pasa si hay una gota de liquido en la punta de la aguja cuando retiro el
protector de la aguja?
R. Una gota de liquido en la punta de la aguja no es extrafio.
P. .Qué hago si no puedo empujar el émbolo?
R. Si el émbolo esté atascado o deteriorado:
* No contintie usando la jeringa
* Retire la aguja de su piel
* Deseche la jeringa y consiga una nueva
P. . Qué pasa si hay una gota de liquido o sangre en mi piel tras la inyeccion?
R. Esto es algo normal. Presione con un algodon o gasa sobre la zona de inyeccion. No
frote la zona de la inyeccion.
P. . Como sé cuando ha terminado la inyeccion?
R. Su inyeccion ha terminado cuando:

» La varilla verde azulada del émbolo se debe ver a través del cuerpo de la jeringa.
» El émbolo gris de la jeringa debe haber avanzado hasta el final de la jeringa.

Para conocer mas sobre su medicamento, lea el Prospecto completo de Emgality dentro de este
envase.
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Fecha de revision:
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