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Denegacion de una modificacion de la autorizacion de
comercializacion de Emagality (galcanezumab)

La Agencia Europea de Medicamentos ha recomendado denegar una modificacién de la autorizacion de
comercializacion del medicamento Emgality. La modificacidon se referia a una ampliacidon de la
indicacién para afiadir la prevencién de ataques en adultos con cefalea en acumulos cefalgia
histaminica episodica. Para este uso, Emgality iba a presentarse en jeringa precargada con 100 mg del
medicamento.

La Agencia emitié su dictamen el 27 de febrero de 2020.

La empresa que solicitd la modificacion de la autorizacion, Eli Lilly Nederland B. V., puede pedir la
revision de este dictamen en los 15 dias siguientes a su recepcién.

éQué es Emgality y para qué se utiliza?
Emgality es un medicamento que se utiliza para prevenir la migrafia en adultos que padecen migrafan
al menos 4 dias al mes. Esta autorizado en la UE desde noviembre de 2018.

Emgality contiene el principio activo galcanezumab y se presenta en inyeccién subcutdnea mediante
una jeringa o pluma precargada que contiene 120 mg.

Se puede obtener mas informacién sobre las indicaciones de Emgality en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/emgality.

éQué modificacion habia solicitado la empresa?

La empresa solicité originalmente una ampliacion de la indicacién de Emgality para anadir la
prevencién de ataques durante un periodo de brotes en adultos con cefalea en acimulos histaminica
episddica.

La cefalea en acumulos provoca un dolor intenso, normalmente en un lado de la cabeza y alrededor del
ojo. Los ataques se producen durante los «periodos de brotes», que pueden durar entre varias
semanas y varios meses.
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éComo actila Emgality?

En el desarrollo de la migrafia interviene una sustancia denominada «CGRP», que ensancha los vasos
sanguineos del cerebro. El principio activo de Emgality, el galcanezumab, es un anticuerpo monoclonal
(un tipo de proteina) disefiado para unirse al CGRP y bloquearlo, con lo que ayuda a los vasos
sanguineos a recuperar su tamano normal. Esto pondra fin a los sintomas de migrana.

En las cefaleas en acumulos episddicas, la empresa considerd que se prevé que Emgality actle de la
misma forma que lo hace en su indicacidn ya existente.

éQué documentacion presenté la empresa en apoyo de su solicitud?

Un estudio principal en el que participaron 106 pacientes con cefalea en acimulos episddica en el que
se compard Emagality con placebo (tratamiento de simulacién). La medida principal de eficacia fue una
reduccion, durante un periodo de 3 semanas, de la frecuencia de los ataques de cefalea cada semana.

éCuales fueron los motivos principales para denegar la modificacion de la
autorizacion de comercializacion?

Los resultados del estudio simple en pacientes con cefalea en acumulos histaminica episddica no
mostraron claramente que Emgality fuera eficaz en la prevencion de los ataques. Por consiguiente, la
Agencia considerd que los beneficios de Emgality en la prevencién de los ataques en pacientes con
cefalea en acumulos episddica no superaban los riesgos. En consecuencia, la Agencia recomendd
denegar la modificacion de la autorizacidn de comercializacién.

éQué consecuencias tiene esta denegacion para los pacientes que
participan en los ensayos clinicos?

La empresa informo a la Agencia de que los pacientes con cefalea en acimulos que reciben Emgality
en ensayos clinicos pueden continuar el tratamiento hasta la siguiente visita, en la que el médico del
ensayo clinico comentara el plan de tratamiento con el paciente.

Si participa usted en un ensayo clinico y precisa informacién adicional acerca de su tratamiento, hable
con su médico en el ensayo clinico.

¢En qué situacion queda Emgality para el tratamiento de otras
enfermedades?

No hay consecuencias para Emgality en la prevencion de la migrafia en adultos.
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