I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Emgality 120 mg siistelahus pen-siistlis

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga pen-siistel sisaldab 120 mg galkanezumabi 1 ml-s.

Galkanezumab on rekombinantne humaniseeritud monoklonaalne antikeha, mis on toodetud hiina
hamstri munasarja rakkudes.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Siistelahus (siistevedelik).

Lahus on selge ja vérvitu kuni kergelt kollane.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Emgality on ndidustatud migreeni profiilaktikaks tdiskasvanutel, kellel on vahemalt 4 migreenipideva
kuus.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Ravi peab alustama arst, kellel on migreeni diagnoosimise ja ravi kogemus.
Annustamine

Soovitatav annus on 120 mg galkanezumabi subkutaanse siistena {iks kord kuus. Algannusena
manustatakse 240 mg kiillastusannus.

Patsiente tuleb juhendada, et nad stiistiksid unustatud annuse niipea kui vdimalik ja jatkaksid seejérel
ravimi manustamist iiks kord kuus.

Ravist saadavat kasu tuleb hinnata 3 kuu jooksul pérast ravi alustamist. Edasi tuleb ravi jitkamise
otsus teha individuaalselt ning seejirel hinnata regulaarselt ravi jitkamise vajadust.

Eakad (65-aastased ja vanemad)
> 65-aastaste kohta on andmeid piiratud hulgal. Annuse kohandamine ei ole vajalik, sest vanus ei
mdjuta galkanezumabi farmakokineetikat.

Neerukahjustus/maksakahjustus
Kerge kuni mddduka neerukahjustuse voi maksakahjustusega patsientidel ei ole vaja annust
kohandada (vt 16ik 5.2).

Lapsed
Galkanezumabi ohutus ja efektiivsus lastel vanuses 6...18 aastat ei ole veel tdestatud. Andmed

puuduvad.

Puudub galkanezumabi asjakohane kasutus migreeni profiilaktikaks lastel vanuses alla 6 aasta.



Manustamisviis

Subkutaanne.

Patsient v3ib kasutusjuhendit jérgides galkanezumabi ise siistida. Galkanezumabi siist tuleb teha naha
alla kohu-, reie-, dlavarre viliskiilje voi tuharapiirkonnas. Pérast vastava viljadppe saamist voivad
patsiendid galkanezumabi ise siistida, kui nad on tervishoiutdoétaja hinnangul padevad seda tegema.
Uksikasjalikud manustamisjuhised on toodud pakendi infolehes.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinoéud kasutamisel

Jalgitavus

Et parandada bioloogiliste ravimpreparaatide kasutamise jalgitavust, tuleb manustatud preparaadi
nimetus ja partii number selgelt registreerida.

Kardiovaskulaarne risk

Kliinilistest uuringutest jaeti vilja teatud raskete siidameveresoonkonna haigustega patsiendid (vt
16ik 5.1). Nende patsientide kohta ohutusandmed puuduvad.

Raskekujuline ilitundlikkus

Teatatud on rasketest iilitundlikkusreaktsioonidest, sealhulgas anafiilaksia, angio6deemi ja urtikaaria
juhtudest (vt 15ik 4.8). Rasked iilitundlikkusreaktsioonid vodivad tekkida 1 pdeva jooksul parast
galkanezumabi manustamist, kuid teatatud on ka hilisema algusega juhtudest (rohkem kui 1 pdev kuni
4 nidalat pérast manustamist). Moningatel juhtudel kestsid iilitundlikkusreaktsioonid pikaajaliselt.
Raske iilitundlikkusreaktsiooni tekkimisel tuleb galkanezumabi manustamine otsekohe 18petada ja
alustada sobivat ravi (vt 15ik 4.3). Patsiente tuleb teavitada hilisema algusega tilitundlikkusreaktsiooni
voimalusest ning juhendada neid iihendust vGtma oma arstiga.

Abiained

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi 120 mg annuses, see tdhendab pohimdtteliselt
,,haatriumivaba“.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimeid ei ole uuritud. Galkanezumabi omaduste pohjal ei ole farmakokineetilisi koostoimeid
oodata.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Galkanezumabi kasutamise kohta rasedatel on andmeid piiratud hulgal. Loomkatsed ei néita otsest voi
kaudset kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 16ik 5.3).

Inimese immunoglobuliin (IgG) 1dbib teadaolevalt platsentaarbarjééri. Ettevaatusena on parem véaltida
galkanezumabi kasutamist raseduse ajal.



Imetamine

Ei ole teada, kas galkanezumab eritub inimese rinnapiima. On teada, et inimese IgG eritub rinnapiima
esimestel pdevadel pérast siinnitust, vihenedes peagi madalate kontsentratsioonideni. Seega ei saa
sellel lithikesel perioodil vélistada riski rinnapiimatoidul olevale imikule. Hiljem v6ib kaaluda
galkanezumabi kasutamist imetamise ajal ainult juhul, kui see on kliiniliselt vajalik.

Fertiilsus

Galkanezumabi toimet inimeste fertiilsusele ei ole uuritud. Loomadega 14bi viidud fertiilsusuuringud
ei ndita kahjulikku toimet emaste ja isaste loomade viljakusele (vt 16ik 5.3).

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Galkanezumab vdib kergelt mdjutada autojuhtimise ja masinate kdsitsemise voimet. Galkanezumabi
manustamise jargselt voib tekkida vertiigo (vt 101k 4.8).

4.8 Korvaltoimed

Ohutusandmete kokkuvote

Galkanezumabi esmast registreerimist toetavates migreeni profiilaktika uuringutes sai galkanezumabi
tile 2500 patsiendi. Enam kui 1400 patsienti said galkanezumabi III faasi platseebokontrolliga
uuringute topeltpimeda ravi faasis. 279 patsienti said ravi 12 kuud.

Migreeni kliinilistes uuringutes 120 mg ja 240 mg manustamisel kirjeldatud korvaltoimed olid
siistekoha valu (10,1 %/11,6 %), siistekoha reaktsioonid (9,9 %/14,5 %), vertiigo (0,7 %/1,2 %),
kohukinnisus (1,0 %/1,5 %), siigelus (0,7 %/1,2 %) ja urtikaaria (0,3 %/0,1 %). Enamik kdrvaltoimeid
olid kerge voi keskmise raskusega. Viahem kui 2,5 % nendes uuringutes osalenud patsientidest
katkestas uuringu korvaltoimete tottu.

Korvaltoimete loetelu tabelina

Tabel 1. Kliinilistes uuringutes ja turuletulekujéirgselt teatatud korvaltoimete loetelu
Esinemissageduse kategooriad: véiga sage (> 1/10), sage (= 1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt (= 1/1000
kuni < 1/100), harv (= 1/10 000 kuni < 1/1000).

Organsiisteemi Viga sage Sage Aeg-ajalt Harv
klass

Immuunsiisteemi Anafilaksia
héired Angioddeem

Kérva ja labiirindi Vertiigo
kahjustused

Seedetrakti hiired Kohukinnisus

Naha ja Stigelus Urtikaaria
nahaaluskoe Lodve
kahjustused

Uldised hiired ja Siistekoha valu
manustamiskoha Siistekoha
reaktsioonid reaktsioonid?®

Koige sagedamini kirjeldatud korvaltoimed (= 1 %) olid: siistekoha reaktsioon, siistekoha punetus,
siistekoha siigelus, siistekoha verevalum, siistekoha turse.



Valitud kdorvaltoimete kirjeldus

Stistekoha valu voi reaktsioonid

Enamik siistekohaga seotud reaktsioone olid kerged kuni mdddukad ning vihem kui 0,5 % III faasi
uuringutes galkanezumabi saanud patsientidest 10petas ravi siistekoha reaktsiooni tdttu. Enamikest
stistekoha reaktsioonidest teatati 1 pédeva jooksul ja need taandusid keskmiselt 5 paeva jooksul. 86 %-1
patsientidest, kes teatasid siistekoha valust, tekkis see 1 tunni jooksul piarast siistimist ja taandus
keskmiselt 1 pdevaga. Uhel protsendil III faasi uuringutes galkanezumabi saanud patsientidest tekkis
tugev valu siistekohas.

Urtikaaria
Urtikaariat esineb aeg-ajalt ja galkanezumabi kliinilistes uuringutes on teatatud raskekujulise
urtikaaria juhtudest.

Immunogeensus

Kliinilistes uuringutes olid ravimivastaste antikehade tekke esinemissagedus topeltpimedas ravifaasis
4,8 % galkanezumabi liks kord kuus saanud patsientide seas (koigil peale iihe patsiendi olid antikehad
in vitro neutraliseeriva aktiivsusega). 12 ravikuu jooksul tekkisid kuni 12,5 %-1 galkanezumabiga
ravitud patsientidest ravimivastased antikehad, mille tiiter oli enamasti madal ja millest enamik olid
in vitro neutraliseeriva aktiivsusega. Kuid ravimivastaste antikehade olemasolu ei mgjutanud
galkanezumabi farmakokineetikat, efektiivsust voi ohutust.

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miitigiloa viljastamist. See
vdimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse teavitada koigist
voimalikest korvaltoimetest riikliku teavitamissiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.

4.9 Uleannustamine

Kuni 600 mg subkutaanseid annuseid on inimestele manustatud ilma annust limiteeriva toksilisuse
ilmnemiseta. Uleannustamise korral on soovitatav patsienti jdlgida korvaltoimete ndhtude voi
siimptomite suhtes ning alustada otsekohe sobivat siimptomaatilist ravi.

5.  FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: analgeetikumid, kaltsitoniini geeniga seotud peptiidi (CGRP) retseptori
antagonist, ATC-kood: N02CD02

Toimemehhanism

Galkanezumab on humaniseeritud [gG4 monoklonaalne antikeha, mis seondub kaltsitoniini geeniga
seotud peptiidiga (calcitonin gene-related peptide, CGRP), takistades seeldbi selle bioloogilist
aktiivsust. CGRP kontsentratsiooni suurenemist veres on seostatud migreenihoogudega.
Galkanezumab seondub CGRP-ga suure afiinsuse (Kp = 31 pM) ja spetsiifilisusega (> 10 000-kordne
vorreldes sarnaste peptiidide adrenomedulliini, amiiliini, kaltsitoniini ja intermediiniga).

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Galkanezumabi efektiivsust ja ohutust on uuritud kolmes III faasi randomiseeritud
platseebokontrolliga topeltpimedas uuringus tiiskasvanud patsientidel (N = 2886). Kahte episoodilise
migreeni uuringusse (EVOLVE-1 ja EVOLVE-2) kaasati patsiendid, kellel oli rahvusvahelise
peavaluhiirete klassifikatsiooni (International Classification of Headache Disorders, ICHD)
diagnostilistele kriteeriumidele vastav migreen (auraga vdi aurata) 4...14 migreenipeavalu paevaga
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kuus. Kroonilise migreeni uuringusse (REGAIN) kaasati patsiendid, kellel oli ICHD kriteeriumidele
vastav krooniline migreen > 15 peavalupdevaga kuus, millest vihemalt 8 puhul esinesid migreeni
tunnused. Galkanezumabi kliinilistest uuringutest jaeti vélja patsiendid, kellel oli hiljuti olnud dge
kardiovaskulaarne siindmus (sealhulgas miiokardiinfarkt, ebastabiilne stenokardia, pargarteri
Sunteerimine, insult, siivaveenitromboos), ja/voi patsiendid, kellel leiti olevat tdsine kardiovaskulaarne
risk. Uuringusse ei kaasatud ka iile 65-aastaseid patsiente.

Patsiendid said platseebot, galkanezumabi 120 mg kuus (esimesel kuul manustati algannusena 240 mg
kiillastusannus) voi galkanezumabi 240 mg kuus ning neil oli lubatud kasutada dgeda migreenihoo
ravimeid. Kolmes uuringus osalenud patsiendid olid valdavalt naised (> 83 %), kelle keskmine vanus
oli 41 aastat ja kellel oli migreen esinenud keskmiselt 20...21 aastat. Ligikaudu iihel kolmandikul
uuringutes osalenud patsientidest oli ebadnnestunud vdhemalt 1 eelnev migreeni profiilaktiline ravi
efektiivsuse puudumise tottu ja ligikaudu 16 %-1 uuringutes osalenud patsientidest oli ebadnnestunud
vahemalt 2 eelnevat profiilaktilist ravi efektiivsuse puudumise tottu.

Koigis kolmes uuringus oli esmane efektiivsuse tulemusnéitaja igakuiste migreenipeavalu péevade
(Migraine Headache Days, MHD) arvu iildine keskmine muutus vorreldes uuringueelsega.
Ravivastuse méér on keskmine patsientide protsent, kes saavutasid topeltpimeda raviperioodi jooksul
igakuiste MHD-de arvu vihenemise vastavalt médratletud piirvaértusele (= 50 %, > 75 % ja 100 %).
Migreeni moju toimetulekule hinnati migreenispetsiifilise elukvaliteedi kiisimustiku
(Migraine-Specific Quality of Life Questionnaire, MSQ versioon 2.1) toimetulekupiirangute domeeni
(Role Function-Restrictive domain) ja migreeniga seotud puude hindamise (Migraine Disability
Assessment, MIDAS) kiisimustiku pdhjal. MSQ moddab migreeni moju todle voi igapdevasele
tegevusele, suhetele pereliikmete ja sOpradega, vabale ajale, tooviljakusele, keskendumisele, energiale
ja véasimusele. Skoor jddb vahemikku 0...100, kus kdrgemad skoorid niitavad vdiksemat mdju, st
patsientidel esineb vdhem igapéevaste tegevustega toimetuleku piiranguid. MIDAS kiisimustiku puhul
nditavad suuremad skoorid suuremat puuet. MIDAS algskoorid néitasid rasket migreeniga seotud
puuet patsientidel uuringutes EVOLVE-1 ja EVOLVE-2 (keskmine 33,1) ning véga rasket puuet
(keskmine 67,2) uuringu REGAIN populatsioonis.

Episoodiline migreen
Uuringutes EVOLVE-1 ja EVOLVE-2 oli 6-kuuline topeltpime platseebokontrolliga raviperiood.
Topeltpimedas ravifaasis osales kuni 16puni 82,8...87,7 % galkanezumabi saanud patsientidest.

Nii galkanezumabi 120 mg kui 240 mg ravirithmas demonstreeriti statistiliselt ja kliiniliselt olulist
paranemist vorreldes uuringueelsega MHD keskmise muutuse osas vorreldes platseeboga (vt tabel 2).
Galkanezumabiga ravitud patsiendid saavutasid suurema ravivastuse mééra ja suurema dgeda
migreenihoo ravimeid vajavate igakuiste MHD-de arvu vihenemise vorreldes platseebot saanud
patsientidega. Galkanezumabiga ravitud patsiendid saavutasid suurema toimetuleku paranemise
(mdodetuna MSQ toimetulekupiirangute domeeni skoori pdhjal) vorreldes platseebot saanud
patsientidega alates 1. kuust. Rohkem galkanezumabi kui platseeboga ravitud patsiente saavutas
toimetuleku kliiniliselt olulise paranemise (ravivastuse saavutanute méaar pohines MSQ
toimetulekupiirangute domeenil). Galkanezumab oli seotud puude statistiliselt olulise vihenemisega
vorreldes platseeboga.

Platseebot saanud patsientidega vorreldes saavutasid 120 mg vo6i 240 mg galkanezumabiga ravitud
patsiendid igakuiste MHD-de arvu oluliselt suurema keskmise vihenemise algvédrtusest 1. kuul ja
koigil jargnevatel kuudel kuni 6. kuuni (vt joonis 1). Lisaks esines galkanezumabiga ravitud
patsientidel esimese kuu jooksul (240 mg kiillastusannus) oluliselt vihem iganédalasi migreenipeavalu
pdevi kui platseebot saanud patsientidel 1. nddalal ja kdigil jargnevatel nddalatel.



Joonis 1 Igakuiste migreenipeavalu pievade viihenemine aja jooksul uuringutes EVOLVE-1 ja
EVOLVE-2

Uuring EVOLVE-1 (episoodiline migreen) Uuring EVOLVE-2 (episoodiline migreen)

.- Platseebo
—v— Galkanezumab 120 mg

-+ Galkanezumab 240 mg

Migreenipeavalu paevade keskmine
muutus vorreldes uuringueelsega (SE)

Migreenipeavalu pievade keskmine
muutus vorreldes uuringueelsega (SE)

'6 T T T T T T
1 2 3 4 5 6
Kuud Kuud
p<0,001 kigil kuudel nii galkanezumabi 120 mg kui ka 240 mg annuse puhul vérreldes platsecboga p<0,001 kSigil kuudel nii galkanczumabi 120 mg kui ka 240 mg annuse pubrul vérreldes platsecboga



Tabel 2. Efektiivsustulemused ja patsientide raporteeritud tulemusniitajad

EVOLVE-1 - episoodiline migreen

EVOLVE-2 - episoodiline migreen

Emgality Emgality
120 mg 240 mg Platseebo 120 mg 240 mg Platseebo
N=210 N =208 N =425 N =226 N =220 N =450
[Efektiivsustulemused®
MHD
Algvairtus 9,21 9,14 9,08 9,07 9,06 9,19
Keskmine muutus -4,73 -4,57 -2,81 -4,29 -4,18 -2,28
Ravierinevus -1,92 -1,76 -2,02 -1,90
Clos o, (-2,48; -1,37) (-2,31; -1,20) (-2,55;-1,48) (-2,44; -1,36)
P-véirtus <0,0014 <0,0014 <0,0014 <0,0014
> 50 % MHD ravivastuse
saavutanud
Protsent, % 62,3 60,9 38,6 59,3 56,5 36,0
P-véirtus <0,0014 <0,0014 <0,0014 <0,0014
> 75 % MHD ravivastuse
saavutanud
Protsent, % 38,8 38,5 19,3 33,5 34,3 17,8
P-véirtus <0,0014 <0,0014 <0,0014 <0,0014
100 % MHD ravivastuse
saavutanud
Protsent, % 15,6 14,6 6,2 11,5 13,8 5,7
P-véirtus <0,0014 <0,0014 <0,0014 <0,0014
MHD, mil on vaja kasutada
dgeda peavalu ravimeid
Algviartus 7,42 7,34 7,38 7,47 7,47 7,62
Keskmine muutus -3,96 -3,76 2,15 -3,67 -3,63 -1,85
Ravierinevus -1,81 -1,61 -1,82 -1,78
Clos o (-2,28;-1,33) (-2,09; -1,14) (-2,29; -1,36) (-2,25;-1,31)
P-vairtus <0,0014 <0,0014 <0,0014 <0,0014
Patsientide raporteeritud tulemusniitajad
MSQ toimetulekupiirangute
domeen®
N 189 184 377 213 210 396
Algvairtus 51,39 48,76 52,92 52,47 51,71 51,35
Keskmine muutus 32,43 32,09 24,69 28,47 27,04 19,65
Ravierinevus 7,74 7,40 8,82 7,39
Clos % (5,20; 10,28) (4,83;9,97) (6,33; 11,31) (4,88; 9,90)
P-vairtus <0,001¢ <0,0014 <0,001¢ <0,001¢
IMSQ toimetulekupiirangute
domeeni ravivastuse
saavutanud®
N 189 184 377 213 210 396
Protsent, % 63,5 69,6 47,2 58,2 60,0 434
P-védirtus <0,001f <0,001f <0,001f <0,001f
IMIDAS iildskoor®
N 177 170 345 202 194 374
Algvairtus 32,93 36,09 31,84 30,87 32,75 3425
Keskmine muutus -21,16 -20,06 -14,87 -21,17 -20,24 -12,02
Ravierinevus -6,29 -5,19 -9,15 -8,22
Close, (-9,45; -3,13) (-8,39; -1,98) (-12,61;-5,69)  (-11,71; -4,72)
P-vairtus <0,001f 0,002f <0,001f <0,001f

N = patsientide arv; Closy, = 95% usaldusvahemik.




*Efektiivsustulemusi hinnati kuudel 1...6.

"Hinnati kuudel 4...6.

“Mairatleti kui neid, kes saavutasid paranemise > 25 punkti vorra episoodilise migreeni puhul 4. kuni 6. kuul
keskmiselt.

dStatistiliselt oluline pérast hulgivordluste jirgi kohandamist.

“Hinnati 6. kuul.

‘Hulgivordluste jirgi kohandamata.

Uuringute EVOLVE-1 ja EVOLVE-2 koondandmestiku pdhjal tdheldati patsientidel, kellel oli
ebadnnestunud iiks vai enam profiilaktilist ravi efektiivsusega seotud pohjustel, keskmise igakuiste
MHD-de arvu vdhenemise osas ravierinevust -2,69 pieva (p < 0,001) 120 mg galkanezumabi ja
platseebo vahel ning -2,78 péeva (p < 0,001) 240 mg galkanezumabi ja platseebo vahel. Patsientidel,
kellel oli ebadnnestunud kaks voi enam profiilaktilist ravi, oli ravierinevus 120 mg ja platseebo
vahel -2,64 pédeva (p < 0,001) ning 240 mg ja platseebo vahel -3,04 péaeva (p < 0,001).

Krooniline migreen

Uuringus REGAIN oli 3-kuuline topeltpime platseebokontrolliga raviperiood, millele jérgnes
9-kuuline avatud jatkuravi periood. Ligikaudu 15 % patsientidest jatkasid samaaegset ravi topiramaadi
voi propranolooliga (seda lubas uuringuplaan) migreeni profiilaktikaks. Topeltpimedas ravifaasis
osales kuni 16puni 95,3 % galkanezumabi saanud patsientidest.

Nii galkanezumabi 120 mg kui 240 mg ravirithmas demonstreeriti statistiliselt ja kliiniliselt olulist
paranemist vorreldes uuringueelsega MHD keskmise muutuse osas vorreldes platseeboga (vt tabel 3).
Galkanezumabiga ravitud patsiendid saavutasid suurema ravivastuse médéra ja suurema dgeda
migreenihoo ravimeid vajavate igakuiste MHD-de arvu vihenemise vorreldes platseebot saanud
patsientidega. Galkanezumabiga ravitud patsiendid saavutasid suurema toimetuleku paranemise
(mdodetuna MSQ toimetulekupiirangute domeeni skoori pohjal) vorreldes platseebot saanud
patsientidega alates 1. kuust. Rohkem galkanezumabi kui platseeboga ravitud patsiente saavutas
toimetuleku kliiniliselt olulise paranemise (ravivastuse saavutanute méadr pohines MSQ
toimetulekupiirangute domeenil). 120 mg annus oli seotud puude statistiliselt olulise vihenemisega
vorreldes platseeboga.

Platseebot saanud patsientidega vorreldes saavutasid 120 mg vai 240 mg galkanezumabiga ravitud
patsiendid igakuiste MHD-de arvu oluliselt suurema keskmise vihenemise algvaartusest esimesel kuul
ja koigil jargnevatel kuudel kuni 3. kuuni (vt joonis 2). Lisaks esines galkanezumabiga ravitud
patsientidel esimese kuu jooksul (240 mg kiillastusannus) oluliselt vihem iganéddalasi migreenipeavalu
péevi kui platseebot saanud patsientidel 1. nédalal ja koigil jargnevatel nédalatel.

Joonis 2 Igakuiste migreenipeavalu paevade vihenemine aja jooksul uuringus REGAIN

Uuring REGAIN (krooniline migreen)

..e-- Platseebo

o
-

—v— Galkanezumab 120 mg

—a— Galkanezumab 240 mg

Migreenipeavalu pdevade keskmine
muutus vorreldes vuringueelsega (SE)

Kuud

p=0,001 koigil kuudel nii galkanezumabi 120 mg kui ka 240 mg annuse puhul vorreldes platseeboga
vilja arvatud p=0,002 2. kuul galkanezumabi 240 mg annuse puhul vérreldes platseeboga



Tabel 3. Efektiivsustulemused ja patsientide raporteeritud tulemusniitajad

REGAIN - krooniline migreen
Emgality
120 mg 240 mg Platseebo
N =273 N =274 N =538
Efektiivsustulemused®
MHD
Algvairtus 19,36 19,17 19,55
Keskmine muutus -4,83 -4,62 -2,74
Ravierinevus -2,09 -1,88
Clos o (-2,92; -1,26) (-2,71; -1,05)
P-vairtus <0,001° <0,001°
> 50 % MHD ravivastuse saavutanud
Protsent, % 27,6 27,5 15,4
P-vairtus <0,001° <0,001°
> 75 % MHD ravivastuse saavutanud
Protsent, % 7,0 8,8 4.5
P-vairtus 0,031¢ <0,001°
100 % MHD ravivastuse saavutanud
Protsent, % 0,7 1,3 0,5
P-viirtus > (,054 > 0,054
MHD, mil on vaja kasutada iligeda
peavalu ravimeid
Algvairtus 15,12 14,49 15,51
Keskmine muutus -4,74 -4,25 -2,23
Ravierinevus -2,51 -2,01
Clos o (-3,27;-1,76) (-2,77; -1,26)
P-vairtus <0,0014 <0,001°
Patsientide raporteeritud
tulemusniitajad® - - -
MSQ toimetulekupiirangute domeen
N 252 253 494
Algvairtus 39,29 38,93 38,37
Keskmine muutus 21,81 23,05 16,76
Ravierinevus 5,06 6,29
Clos o (2,12;7,99) (3,03; 9,55)
P-vairtus <0,0014 <0,001°
MSQ toimetulekupiirangute domeeni
ravivastuse saavutanud
N 252 253 494
Protsent, % 64,3 64,8 54,1
P-vairtus 0,003° 0,002¢
MIDAS iildskoor
N 254 258 504
Algvairtus 62,46 69,17 68,66
Keskmine muutus -20,27 -17,02 -11,53
Ravierinevus -8,74 -5,49
Clos o (-16,39; -1,08) (-13,10; 2,12)
P-véirtus 0,025°¢ > (0,05°¢

N = patsientide arv; Clos % = 95 % usaldusvahemik.

2Efektiivsustulemusi hinnati kuudel 1...3.

bPatsientide raporteeritud tulemusi hinnati 3. kuul. MSQ toimetulekupiirangute domeeni ravivastuse saavutanuid
madratleti kui neid, kes saavutasid paranemise > 17,14 punkti vdrra kroonilise migreeni puhul 3. kuul.
“Statistiliselt oluline parast hulgivordluste jargi kohandamist.
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4Ei ole statistiliselt oluline pérast hulgivdrdluste jirgi kohandamist.
“Hulgivdrdluste jérgi kohandamata.

Patsientidel, kellel oli ebadnnestunud {iks vdi enam profiilaktilist ravi efektiivsusega seotud pohjustel,
tdheldati keskmise igakuiste MHD-de arvu vihenemise osas ravierinevust -3,54 paeva (p < 0,001)
120 mg galkanezumabi ja platseebo vahel ning -1,37 pdeva (p < 0,05) 240 mg galkanezumabi ja
platseebo vahel. Patsientidel, kellel oli ebadnnestunud kaks v3i enam profiilaktilist ravi, oli
ravierinevus 120 mg ja platseebo vahel -4,48 pédeva (p < 0,001) ning 240 mg ja platseebo

vahel -1,86 pdeva (p <0,01).

Kuuekiimne neljal protsendil patsientidest esines uuringueelselt dgeda peavalu ravimite liigkasutamist.
Nendel patsientidel oli 120 mg galkanezumabi ja platseebo ning 240 mg galkanezumabi ja platseebo
vaheline ravierinevus MHD-de vihenemise osas vastavalt -2,53 péeva (p < 0,001) ja -2,26 pieva

(p <0,001).

Pikaajaline efektiivsus

Efektiivsus piisis kuni 1 aasta jooksul avatud uuringus, kus episoodilise voi kroonilise migreeniga
patsiendid (uuringueelne keskmine 10,6 igakuist migreenipeavalu pdeva) said galkanezumabi 120 mg
kuus (esimesel kuul manustati algannusena 240 mg kiillastusannus) voi 240 mg kuus. 77,8 %
patsientidest osalesid raviperioodis kuni 1opuni. Igakuiste MHD-de arvu iildine keskmine vihenemine
vorreldes algviértusega oli ravifaasi jooksul keskmiselt 5,6 pdeva 120 mg annuse rithmas ja 6,5 pideva
240 mg annuse riihmas. Ule 72 % uuringu 1dpetanud patsientidest teatas 12. kuul MHD-de 50 %
viahenemisest. Uuringute EVOLVE-1 ja EVOLVE-2 koondandmestiku pdhjal piisis galkanezumabiga
ravitud patsientidest enam kui 19 %-1> 50 % ravivastus 1. kuust kuni 6. kuuni, vastav véértus
platseebot saanud patsientidel oli 8 % (p < 0,001).

1 faasi uuring patsientidel, kellel oli eelnevalt ebaonnestunud 2...4 migreeni profiilaktilist ravi
Uuring CONQUER, kus osalesid episoodilise ja kroonilise migreeniga patsiendid, kellel oli viimase
10 aasta jooksul ebadnnestunud 2...4 migreeni profiilaktilist ravi, toetab eelnevatest migreeni
efektiivsusuuringutest saadud peamisi leide, st ravi galkanezumabiga viis igakuiste migreenipeavalu
pievade keskmise vihenemiseni (4,1 paeva vorreldes 1,0 pédevaga platseeboriihmas; p < 0,0001).
Igakuiste migreenipeavalu pdevade keskmist vihenemist tdheldati ka episoodilise migreeni

(2,9 péeva galkanezumabi ja 0,3 paeva platseebo puhul; p < 0,0001) ja kroonilise migreeni (5,9 pdeva
galkanezumabi ja 2,2 pdeva platseebo puhul; p < 0,0001) alampopulatsioonides.

Lapsed

Euroopa Ravimiamet on peatanud kohustuse esitada galkanezumabiga 1dbi viidud uuringute tulemused
laste iihe vOi mitme alariihma kohta migreenipeavalude ennetamise korral (teave lastel kasutamise
kohta vt 161k 4.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Populatsiooni farmakokineetilise (FK) analiiiisi pGhjal oli parast 240 mg kiillastusannuse manustamist
galkanezumabi maksimaalne kontsentratsioon seerumis (Cmax) ligikaudu 30 pg/ml (27 %
variatsioonikoefitsient, CV) ning Cnax-1 saabumise aeg oli 5 pieva pirast manustamist.

Igakuiste annuste 120 mg voi 240 mg manustamisel saavutatud tasakaalukontsentratsiooni seisundi
Crax (Crmax, ss) oli vastavalt ligikaudu 28 pg/ml (35 % CV) vdi 54 pg/ml (31 % CV). Galkanezumabi

Chax, ss igakuiste 120 mg annuste manustamisel saavutatakse parast 240 mg kiillastusannust.

Stistekoha asukoht (kohu-, reie-, tuhara- ja dlavarrepiirkond) ei mojutanud oluliselt galkanezumabi
imendumist.
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Jaotumine
Populatsiooni FK analiiiisi pohjal oli galkanezumabi néiline jaotusruumala 7,3 1.

Biotransformatsioon

Galkanezumabi kui humaniseeritud I[gG4 monoklonaalse antikeha puhul on oodata lagunemist
viikesteks peptiidideks ja aminohapeteks kataboolsete radade kaudu sarnaselt endogeense IgG-ga.

Eritumine

Populatsiooni FK analiiiisi pohjal oli galkanezumabi néiline kliirens ligikaudu 0,008 1/tunnis ja
poolvéirtusaeg 27 péeva.

Lineaarsus/mittelineaarsus

Galkanezumabi ekspositsioon suureneb proportsionaalselt annusega.

Populatsiooni FK analiiiisi pohjal, mis hdlmas annuseid vahemikus 5...300 mg, ei s6ltunud
imendumise kiirus, néiline kliirens ja néiline jaotusruumala annusest.

Vanus, sugu, kehakaal, rass, etniline kuuluvus

Vanuse (18...65 aastat), soo, kehakaalu, rassi voi etnilise kuuluvuse pdhjal ei ole vaja annust
kohandada, sest puudus nende faktorite kliiniliselt oluline mdju galkanezumabi néilisele kliirensile voi
ndilisele jaotusruumalale.

Neeru-voi maksakahjustus

Ei ole 14bi viidud spetsiifilisi kliinilis-farmakoloogilisi uuringud, hindamaks neeru- ja
maksakahjustuse moju galkanezumabi farmakokineetikale. IgG monoklonaalse antikeha eritumine
neerude kaudu on vihene. Sarnaselt erituvad IgG monoklonaalsed antikehad peamiselt rakusisese
katabolismi teel ja maksakahjustuse puhul ei ole oodata mdju galkanezumabi kliirensile. Populatsiooni
FK analiiiisi pohjal ei mdjutanud bilirubiinisisaldus voi Cockcrofti-Gaulti kreatiniini kliirens
(vahemik: 24...308 ml/min) oluliselt galkanezumabi néilist kliirensit.

5.3 PreKkliinilised ohutusandmed

Rottide ja makaakidega 1dbi viidud korduvtoksilisuse ning makaakidega 14bi viidud farmakoloogilise
ohutuse mittekliinilised uuringud (kus ekspositsiooni vairtused olid ligikaudu 10...80 korda suuremad
kliinilistest ekspositsiooni védrtustest 240 mg saaval patsiendil) ei ole ndidanud kahjulikku toimet
inimesele.

Galkanezumabi kartsinogeense v3i mutageense toime hindamiseks ei ole mittekliinilisi uuringuid labi
viidud. Galkanezumabi farmakoloogilistest voi kroonilise toksilisuse uuringutest, samuti CGRP
teemalisest kirjandusest ei ole saadud tdendeid selle kohta, et pikaajaline ravi galkanezumabiga
suurendaks kartsinogeensuse riski.

Rottidel, kellele manustati galkanezumabi (ekspositsiooni vadrtused olid ligikaudu 4...20 korda
suuremad kui 240 mg saaval inimesel), ei tdheldatud toimet fertiilsusnditajatele (nagu indlustsiikkel,
sperma analiiiis v0i paaritumine ja reproduktsioonivdime). Isaste loomade fertiilsusuuringus suurenes
oluliselt parema munandi kaal ekspositsiooni vairtuste juures, mis olid 4 korda suuremad kui 240 mg
saaval inimesel.

20. gestatsioonipéeval tdheldati rottide embriio-loote arengutoksilisuse uuringus lithikeste roietega

loodete ja loomapoegade arvu suurenemist ning luustunud sabaliilide keskmise arvu vahenemist
ekspositsiooni véértuste juures, mis olid ligikaudu 20 korda suuremad kui 240 mg saaval inimesel.
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Neid leide tdheldati emaslooma toksilisuse puudumisel ja need loeti seotuks galkanezumabiga, kuid
mittekahjulikeks.

29. gestatsioonipdeval leiti kiiiilikute embriio-loote arengutoksilisuse uuringus koljuvéarareng iihel
isasel lootel, kelle ema sai ravi galkanezumabiga (ekspositsiooni véértused olid ligikaudu 33 korda
suuremad kui 240 mg saaval inimesel).

Juveniilse toksilisuse uuringus, kus rottidele manustati galkanezumabi kaks korda nédalas 21.-st kuni
90. postnataalse paevani, piirdusid siisteemsed toimed luu mineraalide sisalduse ja luu mineraalse
tiheduse pddrduva ja minimaalse vihenemisega ekspositsiooni véértuste juures, mis olid ligikaudu
50 korda suuremad kui 240 mg saaval inimesel.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Histidiin

Histidiinvesinikkloriidmonohiidraat

Poliisorbaat 80

Naatriumkloriid

Siistevesi

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

2 aastat

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Emgality’t v3ib hoida viljaspool kiillmkappi kuni 7 pdeva temperatuuril kuni 30 °C. Parast selle aja
moddumist tuleb pen-siistel minema visata.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

I tlilipi 14bipaistvast klaasist siistal. Siistal on iimbritsetud {ihekordselt kasutatava iitheannuselise
pen’iga. Pakendis on 1, 2 voi 3 pen-siistlit. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kisitlemiseks

Kasutusjuhend

Hoolikalt tuleb jargida pakendi infolehes sisalduvat pen-siistli kasutusjuhendit. Pen-siistli sisu tuleb
korraga éra kasutada.

Pen-siistlit tuleb enne manustamist visuaalselt kontrollida. Emgality’t ei tohi kasutada, kui lahus on
hégune, muutunud virvusega voi sisaldab nédhtavaid osakesi voi kui seadme moni osa tundub olevat

kahjustatud.

Mitte loksutada.
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Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

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

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/18/1330/001

EU/1/18/1330/002

EU/1/18/1330/005

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV N
Miitigiloa esmase viljastamise kuupdev: 14. november 2018

Miiiigiloa viimase uuendamise kuupéev: 01. september 2023

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Emgality 120 mg siistelahus sistlis

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga siistel sisaldab 120 mg galkanezumabi 1 ml-s.

Galkanezumab on rekombinantne humaniseeritud monoklonaalne antikeha, mis on toodetud hiina
hamstri munasarja rakkudes.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Siistelahus (siistevedelik).

Lahus on selge ja vérvitu kuni kergelt kollane.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Emgality on ndidustatud migreeni profiilaktikaks tdiskasvanutel, kellel on vahemalt 4 migreenipideva
kuus.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Ravi peab alustama arst, kellel on migreeni diagnoosimise ja ravi kogemus.
Annustamine

Soovitatav annus on 120 mg galkanezumabi subkutaanse siistena {iks kord kuus. Algannusena
manustatakse 240 mg kiillastusannus.

Patsiente tuleb juhendada, et nad siistiksid unustatud annuse niipea kui vdimalik ja jitkaksid seejérel
ravimi manustamist iiks kord kuus.

Ravist saadavat kasu tuleb hinnata 3 kuu jooksul pérast ravi alustamist. Edasi tuleb ravi jitkamise
otsus teha individuaalselt ning seejirel hinnata regulaarselt ravi jitkamise vajadust.

Eakad (65-aastased ja vanemad)
> 65-aastaste kohta on andmeid piiratud hulgal. Annuse kohandamine ei ole vajalik, sest vanus ei
mdjuta galkanezumabi farmakokineetikat.

Neerukahjustus/maksakahjustus

Kerge kuni mddduka neerukahjustuse voi maksakahjustusega patsientidel ei ole vaja annust
kohandada (vt 10ik 5.2).

Lapsed

Galkanezumabi ohutus ja efektiivsus lastel vanuses 6...18 aastat ei ole veel tdestatud. Andmed

puuduvad.

Puudub galkanezumabi asjakohane kasutus migreeni profiilaktikaks lastel vanuses alla 6 aasta.
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Manustamisviis

Subkutaanne.

Patsient v3ib kasutusjuhendit jérgides galkanezumabi ise siistida. Galkanezumabi siist tuleb teha naha
alla kohu-, reie-, dlavarre viliskiilje voi tuharapiirkonnas. Pérast vastava viljaGppe saamist voivad
patsiendid galkanezumabi ise siistida, kui nad on tervishoiutdoétaja hinnangul padevad seda tegema.
Uksikasjalikud manustamisjuhised on toodud pakendi infolehes.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Jalgitavus

Et parandada bioloogiliste ravimpreparaatide kasutamise jalgitavust, tuleb manustatud preparaadi
nimetus ja partii number selgelt registreerida.

Kardiovaskulaarne risk

Kliinilistest uuringutest jaeti vilja teatud raskete siidameveresoonkonna haigustega patsiendid (vt
16ik 5.1). Nende patsientide kohta ohutusandmed puuduvad.

Raskekujuline ilitundlikkus

Teatatud on rasketest iilitundlikkusreaktsioonidest, sealhulgas anafiilaksia, angio6deemi ja urtikaaria
juhtudest (vt 15ik 4.8). Rasked iilitundlikkusreaktsioonid vdivad tekkida 1 pdeva jooksul parast
galkanezumabi manustamist, kuid teatatud on ka hilisema algusega juhtudest (rohkem kui 1 pdev kuni
4 nidalat pérast manustamist). Moningatel juhtudel kestsid iilitundlikkusreaktsioonid pikaajaliselt.
Raske iilitundlikkusreaktsiooni tekkimisel tuleb galkanezumabi manustamine otsekohe 1dpetada ja
alustada sobivat ravi (vt 15ik 4.3). Patsiente tuleb teavitada hilisema algusega iilitundlikkusreaktsiooni
voimalusest ning juhendada neid ithendust votma oma arstiga.

Abiained

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi 120 mg annuses, see tdhendab pohimdtteliselt
,,haatriumivaba“.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimeid ei ole uuritud. Galkanezumabi omaduste pohjal ei ole farmakokineetilisi koostoimeid
oodata.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Galkanezumabi kasutamise kohta rasedatel on andmeid piiratud hulgal. Loomkatsed ei néita otsest voi
kaudset kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 16ik 5.3).

Inimese immunoglobuliin (IgG) 1dbib teadaolevalt platsentaarbarjééri. Ettevaatusena on parem véaltida
galkanezumabi kasutamist raseduse ajal.
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Imetamine

Ei ole teada, kas galkanezumab eritub inimese rinnapiima. On teada, et inimese IgG eritub rinnapiima
esimestel pdevadel pérast siinnitust, vihenedes peagi madalate kontsentratsioonideni. Seega ei saa
sellel lithikesel perioodil vélistada riski rinnapiimatoidul olevale imikule. Hiljem v6ib kaaluda
galkanezumabi kasutamist imetamise ajal ainult juhul, kui see on kliiniliselt vajalik.

Fertiilsus

Galkanezumabi toimet inimeste fertiilsusele ei ole uuritud. Loomadega 14bi viidud fertiilsusuuringud
ei ndita kahjulikku toimet emaste ja isaste loomade viljakusele (vt 16ik 5.3).

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Galkanezumab vdib kergelt mdjutada autojuhtimise ja masinate kdsitsemise voimet. Galkanezumabi
manustamise jargselt voib tekkida vertiigo (vt 161k 4.8).

4.8 Korvaltoimed

Ohutusandmete kokkuvote

Galkanezumabi esmast registreerimist toetavates migreeni profiilaktika uuringutes sai galkanezumabi
tile 2500 patsiendi. Enam kui 1400 patsienti said galkanezumabi III faasi platseebokontrolliga
uuringute topeltpimeda ravi faasis. 279 patsienti said ravi 12 kuud.

Migreeni kliinilistes uuringutes 120 mg ja 240 mg manustamisel kirjeldatud korvaltoimed olid
siistekoha valu (10,1 %/11,6 %), siistekoha reaktsioonid (9,9 %/14,5 %), vertiigo (0,7 %/1,2 %),
kohukinnisus (1,0 %/1,5 %), siigelus (0,7 %/1,2 %) ja urtikaaria (0,3 %/0,1 %). Enamik kdrvaltoimeid
olid kerge voi keskmise raskusega. Viahem kui 2,5 % nendes uuringutes osalenud patsientidest
katkestas uuringu korvaltoimete tottu.

Korvaltoimete loetelu tabelina

Tabel 1. Kliinilistes uuringutes turuletulekujirgselt teatatud korvaltoimete loetelu
Esinemissageduse kategooriad: véiga sage (> 1/10), sage (= 1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt (= 1/1000
kuni < 1/100), harv (= 1/10 000 kuni < 1/1000).

Organsiisteemi Viga sage Sage Aeg-ajalt Harv
klass

Immuunsiisteemi Anafilaksia
héired Angioddeem

Kérva ja labiirindi Vertiigo
kahjustused

Seedetrakti hiired Kohukinnisus

Naha ja Siigelus Urtikaaria
nahaaluskoe Loove
kahjustused

Uldised hiired ja Siistekoha valu
manustamiskoha Siistekoha
reaktsioonid reaktsioonid®

Koige sagedamini kirjeldatud korvaltoimed (= 1 %) olid: siistekoha reaktsioon, siistekoha punetus,
siistekoha siigelus, siistekoha verevalum, siistekoha turse.
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Valitud kdorvaltoimete kirjeldus

Stistekoha valu voi reaktsioonid

Enamik siistekohaga seotud reaktsioone olid kerged kuni mdddukad ning vihem kui 0,5 % III faasi
uuringutes galkanezumabi saanud patsientidest 10petas ravi siistekoha reaktsiooni tdttu. Enamikest
stistekoha reaktsioonidest teatati 1 pédeva jooksul ja need taandusid keskmiselt 5 paeva jooksul. 86 %-1
patsientidest, kes teatasid siistekoha valust, tekkis see 1 tunni jooksul parast siistimist ja taandus
keskmiselt 1 pdevaga. Uhel protsendil III faasi uuringutes galkanezumabi saanud patsientidest tekkis
tugev valu siistekohas.

Urtikaaria
Urtikaariat esineb aeg-ajalt ja galkanezumabi kliinilistes uuringutes on teatatud raskekujulise
urtikaaria juhtudest.

Immunogeensus

Kliinilistes uuringutes olid ravimivastaste antikehade tekke esinemissagedus topeltpimedas ravifaasis
4,8 % galkanezumabi liks kord kuus saanud patsientide seas (koigil peale iihe patsiendi olid antikehad
in vitro neutraliseeriva aktiivsusega). 12 ravikuu jooksul tekkisid kuni 12,5 %-1 galkanezumabiga
ravitud patsientidest ravimivastased antikehad, mille tiiter oli enamasti madal ja millest enamik olid
in vitro neutraliseeriva aktiivsusega. Kuid ravimivastaste antikehade olemasolu ei mgjutanud
galkanezumabi farmakokineetikat, efektiivsust voi ohutust.

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miitigiloa viljastamist. See
vdimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse teavitada koigist
voimalikest korvaltoimetest riikliku teavitamissiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.

4.9 Uleannustamine

Kuni 600 mg subkutaanseid annuseid on inimestele manustatud ilma annust limiteeriva toksilisuse
ilmnemiseta. Uleannustamise korral on soovitatav patsienti jdlgida korvaltoimete ndhtude voi
stimptomite suhtes ning alustada otsekohe sobivat siimptomaatilist ravi.

5.  FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: analgeetikumid, kaltsitoniini geeniga seotud peptiidi (CGRP) retseptori
antagonist, ATC-kood: N02CD02

Toimemehhanism

Galkanezumab on humaniseeritud [gG4 monoklonaalne antikeha, mis seondub kaltsitoniini geeniga
seotud peptiidiga (calcitonin gene-related peptide, CGRP), takistades seeldbi selle bioloogilist
aktiivsust. CGRP kontsentratsiooni suurenemist veres on seostatud migreenihoogudega.
Galkanezumab seondub CGRP-ga suure afiinsuse (Kp = 31 pM) ja spetsiifilisusega (> 10 000-kordne
vorreldes sarnaste peptiidide adrenomedulliini, amiiliini, kaltsitoniini ja intermediiniga).

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Galkanezumabi efektiivsust ja ohutust on uuritud kolmes III faasi randomiseeritud
platseebokontrolliga topeltpimedas uuringus tiiskasvanud patsientidel (N = 2886). Kahte episoodilise
migreeni uuringusse (EVOLVE-1 ja EVOLVE-2) kaasati patsiendid, kellel oli rahvusvahelise
peavaluhiirete klassifikatsiooni (International Classification of Headache Disorders, ICHD)
diagnostilistele kriteeriumidele vastav migreen (auraga vdi aurata) 4...14 migreenipeavalu paevaga
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kuus. Kroonilise migreeni uuringusse (REGAIN) kaasati patsiendid, kellel oli ICHD kriteeriumidele
vastav krooniline migreen > 15 peavalupdevaga kuus, millest vihemalt 8 puhul esinesid migreeni
tunnused. Galkanezumabi kliinilistest uuringutest jaeti vélja patsiendid, kellel oli hiljuti olnud dge
kardiovaskulaarne siindmus (sealhulgas miiokardiinfarkt, ebastabiilne stenokardia, pargarteri
Sunteerimine, insult, siivaveenitromboos), ja/voi patsiendid, kellel leiti olevat tdsine kardiovaskulaarne
risk. Uuringusse ei kaasatud ka iile 65-aastaseid patsiente.

Patsiendid said platseebot, galkanezumabi 120 mg kuus (esimesel kuul manustati algannusena 240 mg
kiillastusannus) voi galkanezumabi 240 mg kuus ning neil oli lubatud kasutada dgeda migreenihoo
ravimeid. Kolmes uuringus osalenud patsiendid olid valdavalt naised (> 83 %), kelle keskmine vanus
oli 41 aastat ja kellel oli migreen esinenud keskmiselt 20...21 aastat. Ligikaudu iihel kolmandikul
uuringutes osalenud patsientidest oli ebadnnestunud vdhemalt 1 eelnev migreeni profiilaktiline ravi
efektiivsuse puudumise tottu ja ligikaudu 16 %-1 uuringutes osalenud patsientidest oli ebadnnestunud
vahemalt 2 eelnevat profiilaktilist ravi efektiivsuse puudumise tottu.

Koigis kolmes uuringus oli esmane efektiivsuse tulemusnéitaja igakuiste migreenipeavalu paevade
(Migraine Headache Days, MHD) arvu iildine keskmine muutus vorreldes uuringueelsega.
Ravivastuse méér on keskmine patsientide protsent, kes saavutasid topeltpimeda raviperioodi jooksul
igakuiste MHD-de arvu vihenemise vastavalt médratletud piirvaértusele (= 50 %, > 75 % ja 100 %).
Migreeni moju toimetulekule hinnati migreenispetsiifilise elukvaliteedi kiisimustiku
(Migraine-Specific Quality of Life Questionnaire, MSQ versioon 2.1) toimetulekupiirangute domeeni
(Role Function-Restrictive domain) ja migreeniga seotud puude hindamise (Migraine Disability
Assessment, MIDAS) kiisimustiku pohjal. MSQ modddab migreeni moju todle voi igapdevasele
tegevusele, suhetele pereliikmete ja sOpradega, vabale ajale, tooviljakusele, keskendumisele, energiale
ja véasimusele. Skoor jddb vahemikku 0...100, kus korgemad skoorid niitavad vdiksemat mdju, st
patsientidel esineb vdhem igapéevaste tegevustega toimetuleku piiranguid. MIDAS kiisimustiku puhul
nditavad suuremad skoorid suuremat puuet. MIDAS algskoorid néitasid rasket migreeniga seotud
puuet patsientidel uuringutes EVOLVE-1 ja EVOLVE-2 (keskmine 33,1) ning véga rasket puuet
(keskmine 67,2) uuringu REGAIN populatsioonis.

Episoodiline migreen
Uuringutes EVOLVE-1 ja EVOLVE-2 oli 6-kuuline topeltpime platseebokontrolliga raviperiood.
Topeltpimedas ravifaasis osales kuni 10puni 82,8...87,7 % galkanezumabi saanud patsientidest.

Nii galkanezumabi 120 mg kui 240 mg ravirithmas demonstreeriti statistiliselt ja kliiniliselt olulist
paranemist vorreldes uuringueelsega MHD keskmise muutuse osas vorreldes platseeboga (vt tabel 2).
Galkanezumabiga ravitud patsiendid saavutasid suurema ravivastuse miéra ja suurema dgeda
migreenihoo ravimeid vajavate igakuiste MHD-de arvu vidhenemise vorreldes platseebot saanud
patsientidega. Galkanezumabiga ravitud patsiendid saavutasid suurema toimetuleku paranemise
(mdodetuna MSQ toimetulekupiirangute domeeni skoori pdhjal) vorreldes platseebot saanud
patsientidega alates 1. kuust. Rohkem galkanezumabi kui platseeboga ravitud patsiente saavutas
toimetuleku kliiniliselt olulise paranemise (ravivastuse saavutanute méaar pohines MSQ
toimetulekupiirangute domeenil). Galkanezumab oli seotud puude statistiliselt olulise vihenemisega
vorreldes platseeboga.

Platseebot saanud patsientidega vorreldes saavutasid 120 mg vo6i 240 mg galkanezumabiga ravitud
patsiendid igakuiste MHD-de arvu oluliselt suurema keskmise vihenemise algvairtusest 1. kuul ja
koigil jargnevatel kuudel kuni 6. kuuni (vt joonis 1). Lisaks esines galkanezumabiga ravitud
patsientidel esimese kuu jooksul (240 mg kiillastusannus) oluliselt vihem iganédalasi migreenipeavalu
pdevi kui platseebot saanud patsientidel 1. nddalal ja kdigil jargnevatel nddalatel.
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Joonis 1 Igakuiste migreenipeavalu pievade viihenemine aja jooksul uuringutes EVOLVE-1 ja
EVOLVE-2

Uuring EVOLVE-1 (episoodiline migreen) Uuring EVOLVE-2 (episoodiline migreen)

_.e-- Platseebo
—»— Galkanezumab 120 mg

—a— Galkanezumab 240 mg

Migreenipeavalu paevade keskmine
muutus vorreldes uuringueelsega (SE)

Migreenipeavalu paevade keskmine
muutus vorreldes uuringueelsega (SE)

'6 T T T T T T
1 2 3 4 5 6
Kuud Kuud
p<0.001 kkigil kuudel nii galkanezumabi 120 me kui ka 240 me annuse puhul varreldes platseeboga P<0,001 Ikbigil kuudel nii galkanezumabi 120 me ki ka 240 me annuse puhul vorreldes platseeboga
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Tabel 2. Efektiivsustulemused ja patsientide raporteeritud tulemusniitajad

EVOLVE-1 - episoodiline migreen

EVOLVE-2 - episoodiline migreen

Emgality Emgality
120 mg 240 mg Platseebo 120 mg 240 mg Platseebo
N=210 N =208 N =425 N =226 N =220 N =450
[Efektiivsustulemused®
MHD
Algvairtus 9,21 9,14 9,08 9,07 9,06 9,19
Keskmine muutus -4,73 -4,57 -2,81 -4,29 -4,18 -2,28
Ravierinevus -1,92 -1,76 -2,02 -1,90
Clos o, (-2,48; -1,37) (-2,31; -1,20) (-2,55;-1,48) (-2,44; -1,36)
P-véirtus <0,0014 <0,0014 <0,0014 <0,0014
> 50 % MHD ravivastuse
saavutanud
Protsent, % 62,3 60,9 38,6 59,3 56,5 36,0
P-véirtus <0,0014 <0,0014 <0,0014 <0,0014
> 75 % MHD ravivastuse
saavutanud
Protsent, % 38,8 38,5 19,3 33,5 34,3 17,8
P-véirtus <0,0014 <0,0014 <0,0014 <0,0014
100 % MHD ravivastuse
saavutanud
Protsent, % 15,6 14,6 6,2 11,5 13,8 5,7
P-véirtus <0,0014 <0,0014 <0,0014 <0,0014
MHD, mil on vaja kasutada
dgeda peavalu ravimeid
Algviartus 7,42 7,34 7,38 7,47 7,47 7,62
Keskmine muutus -3,96 -3,76 2,15 -3,67 -3,63 -1,85
Ravierinevus -1,81 -1,61 -1,82 -1,78
Clos o (-2,28;-1,33) (-2,09; -1,14) (-2,29; -1,36) (-2,25;-1,31)
P-vairtus <0,0014 <0,0014 <0,0014 <0,0014
Patsientide raporteeritud tulemusniitajad
MSQ toimetulekupiirangute
domeen®
N 189 184 377 213 210 396
Algvairtus 51,39 48,76 52,92 52,47 51,71 51,35
Keskmine muutus 32,43 32,09 24,69 28,47 27,04 19,65
Ravierinevus 7,74 7,40 8,82 7,39
Clos % (5,20; 10,28) (4,83;9,97) (6,33; 11,31) (4,88; 9,90)
P-vairtus <0,001¢ <0,0014 <0,001¢ <0,001¢
IMSQ toimetulekupiirangute
domeeni ravivastuse
saavutanud®
N 189 184 377 213 210 396
Protsent, % 63,5 69,6 47,2 58,2 60,0 434
P-védirtus <0,001f <0,001f <0,001f <0,001f
IMIDAS iildskoor®
N 177 170 345 202 194 374
Algvairtus 32,93 36,09 31,84 30,87 32,75 3425
Keskmine muutus -21,16 -20,06 -14,87 -21,17 -20,24 -12,02
Ravierinevus -6,29 -5,19 -9,15 -8,22
Close, (-9,45; -3,13) (-8,39; -1,98) (-12,61;-5,69)  (-11,71; -4,72)
P-vairtus <0,001f 0,002f <0,001f <0,001f

N = patsientide arv; Closy, = 95% usaldusvahemik.
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*Efektiivsustulemusi hinnati kuudel 1...6.

"Hinnati kuudel 4...6.

“Mairatleti kui neid, kes saavutasid paranemise > 25 punkti vorra episoodilise migreeni puhul 4. kuni 6. kuul
keskmiselt.

dStatistiliselt oluline pérast hulgivordluste jirgi kohandamist.

“Hinnati 6. kuul.

‘Hulgivordluste jirgi kohandamata.

Uuringute EVOLVE-1 ja EVOLVE-2 koondandmestiku pdhjal tdheldati patsientidel, kellel oli
ebadnnestunud iiks vai enam profiilaktilist ravi efektiivsusega seotud pohjustel, keskmise igakuiste
MHD-de arvu vdhenemise osas ravierinevust -2,69 pieva (p < 0,001) 120 mg galkanezumabi ja
platseebo vahel ning -2,78 péeva (p < 0,001) 240 mg galkanezumabi ja platseebo vahel. Patsientidel,
kellel oli ebadnnestunud kaks voi enam profiilaktilist ravi, oli ravierinevus 120 mg ja platseebo
vahel -2,64 pédeva (p < 0,001) ning 240 mg ja platseebo vahel -3,04 péaeva (p < 0,001).

Krooniline migreen

Uuringus REGAIN oli 3-kuuline topeltpime platseebokontrolliga raviperiood, millele jargnes
9-kuuline avatud jatkuravi periood. Ligikaudu 15 % patsientidest jatkasid samaaegset ravi topiramaadi
voi propranolooliga (seda Iubas uuringuplaan) migreeni profiilaktikaks. Topeltpimedas ravifaasis
osales kuni 16puni 95,3 % galkanezumabi saanud patsientidest.

Nii galkanezumabi 120 mg kui 240 mg ravirithmas demonstreeriti statistiliselt ja kliiniliselt olulist
paranemist vorreldes uuringueelsega MHD keskmise muutuse osas vorreldes platseeboga (vt tabel 3).
Galkanezumabiga ravitud patsiendid saavutasid suurema ravivastuse mééra ja suurema dgeda
migreenihoo ravimeid vajavate igakuiste MHD-de arvu vihenemise vorreldes platseebot saanud
patsientidega. Galkanezumabiga ravitud patsiendid saavutasid suurema toimetuleku paranemise
(mdddetuna MSQ toimetulekupiirangute domeeni skoori pohjal) varreldes platseebot saanud
patsientidega alates 1. kuust. Rohkem galkanezumabi kui platseeboga ravitud patsiente saavutas
toimetuleku kliiniliselt olulise paranemise (ravivastuse saavutanute méadr pohines MSQ
toimetulekupiirangute domeenil). 120 mg annus oli seotud puude statistiliselt olulise vihenemisega
vorreldes platseeboga.

Platseebot saanud patsientidega vorreldes saavutasid 120 mg voi 240 mg galkanezumabiga ravitud
patsiendid igakuiste MHD-de arvu oluliselt suurema keskmise vihenemise algvaartusest esimesel kuul
ja koigil jargnevatel kuudel kuni 3. kuuni (vt joonis 2). Lisaks esines galkanezumabiga ravitud
patsientidel esimese kuu jooksul (240 mg kiillastusannus) oluliselt vihem iganédalasi migreenipeavalu
péevi kui platseebot saanud patsientidel 1. nédalal ja koigil jargnevatel nédalatel.

Joonis 2 Igakuiste migreenipeavalu pievade vihenemine aja jooksul uuringus REGAIN

Uuring REGAIN (krooniline migreen)

..e-- Platseebo

o
-

—v— Galkanezumab 120 mg

—a— Galkanezumab 240 mg

Migreenipeavalu pdevade keskmine
muutus vorreldes vuringueelsega (SE)

Kuud

p=0,001 koigil kuudel nii galkanezumabi 120 mg kui ka 240 mg annuse puhul vorreldes platseeboga
vilja arvatud p=0,002 2. kuul galkanezumabi 240 mg annuse puhul vérreldes platseeboga
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Tabel 3. Efektiivsustulemused ja patsientide raporteeritud tulemusniitajad

REGAIN - krooniline migreen
Emgality
120 mg 240 mg Platseebo
N =273 N =274 N =538
Efektiivsustulemused®
MHD
Algvairtus 19,36 19,17 19,55
Keskmine muutus -4,83 -4,62 -2,74
Ravierinevus -2,09 -1,88
Clos o (-2,92; -1,26) (-2,71; -1,05)
P-vairtus <0,001° <0,001°
> 50 % MHD ravivastuse saavutanud
Protsent, % 27,6 27,5 15,4
P-vairtus <0,001° <0,001°
> 75 % MHD ravivastuse saavutanud
Protsent, % 7,0 8,8 4.5
P-vairtus 0,031¢ <0,001°
100 % MHD ravivastuse saavutanud
Protsent, % 0,7 1,3 0,5
P-viirtus > (,054 > 0,054
MHD, mil on vaja kasutada iligeda
peavalu ravimeid
Algvairtus 15,12 14,49 15,51
Keskmine muutus -4,74 -4,25 -2,23
Ravierinevus -2,51 -2,01
Clos o (-3,27;-1,76) (-2,77; -1,26)
P-vairtus <0,0014 <0,001°
Patsientide raporteeritud
tulemusniitajad® - - -
MSQ toimetulekupiirangute domeen
N 252 253 494
Algvairtus 39,29 38,93 38,37
Keskmine muutus 21,81 23,05 16,76
Ravierinevus 5,06 6,29
Clos o (2,12;7,99) (3,03; 9,55)
P-vairtus <0,0014 <0,001°
MSQ toimetulekupiirangute domeeni
ravivastuse saavutanud
N 252 253 494
Protsent, % 64,3 64,8 54,1
P-vairtus 0,003° 0,002¢
MIDAS iildskoor
N 254 258 504
Algvairtus 62,46 69,17 68,66
Keskmine muutus -20,27 -17,02 -11,53
Ravierinevus -8,74 -5,49
Clos o (-16,39; -1,08) (-13,10; 2,12)
P-véirtus 0,025°¢ > (0,05°¢

N = patsientide arv; Clos % = 95 % usaldusvahemik.

2Efektiivsustulemusi hinnati kuudel 1...3.

bPatsientide raporteeritud tulemusi hinnati 3. kuul. MSQ toimetulekupiirangute domeeni ravivastuse saavutanuid
madratleti kui neid, kes saavutasid paranemise > 17,14 punkti vdrra kroonilise migreeni puhul 3. kuul.
“Statistiliselt oluline parast hulgivordluste jargi kohandamist.
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4Ei ole statistiliselt oluline pérast hulgivdrdluste jirgi kohandamist.
“Hulgivdrdluste jérgi kohandamata.

Patsientidel, kellel oli ebadnnestunud {iks vdi enam profiilaktilist ravi efektiivsusega seotud pohjustel,
tdheldati keskmise igakuiste MHD-de arvu vihenemise osas ravierinevust -3,54 paeva (p < 0,001)
120 mg galkanezumabi ja platseebo vahel ning -1,37 pdeva (p < 0,05) 240 mg galkanezumabi ja
platseebo vahel. Patsientidel, kellel oli ebadnnestunud kaks v3i enam profiilaktilist ravi, oli
ravierinevus 120 mg ja platseebo vahel -4,48 pédeva (p < 0,001) ning 240 mg ja platseebo

vahel -1,86 paeva (p <0,01).

Kuuekiimne neljal protsendil patsientidest esines uuringueelselt dgeda peavalu ravimite liigkasutamist.
Nendel patsientidel oli 120 mg galkanezumabi ja platseebo ning 240 mg galkanezumabi ja platseebo
vaheline ravierinevus MHD-de vihenemise osas vastavalt -2,53 péeva (p < 0,001) ja -2,26 pdeva

(p <0,001).

Pikaajaline efektiivsus

Efektiivsus piisis kuni 1 aasta jooksul avatud uuringus, kus episoodilise voi kroonilise migreeniga
patsiendid (uuringueelne keskmine 10,6 igakuist migreenipeavalu péeva) said galkanezumabi 120 mg
kuus (esimesel kuul manustati algannusena 240 mg kiillastusannus) voi 240 mg kuus. 77,8 %
patsientidest osalesid raviperioodis kuni 1opuni. Igakuiste MHD-de arvu iildine keskmine vihenemine
vorreldes algvéértusega oli ravifaasi jooksul keskmiselt 5,6 pdeva 120 mg annuse rithmas ja 6,5 pideva
240 mg annuse riihmas. Ule 72 % uuringu 1dpetanud patsientidest teatas 12. kuul MHD-de 50 %
vahenemisest. Uuringute EVOLVE-1 ja EVOLVE-2 koondandmestiku pohjal piisis galkanezumabiga
ravitud patsientidest enam kui 19 %-1> 50 % ravivastus 1. kuust kuni 6. kuuni, vastav véértus
platseebot saanud patsientidel oli 8 % (p < 0,001).

11 faasi uuring patsientidel, kellel oli eelnevalt ebaonnestunud 2...4 migreeni profiilaktilist ravi
Uuring CONQUER, kus osalesid episoodilise ja kroonilise migreeniga patsiendid, kellel oli viimase
10 aasta jooksul ebadnnestunud 2...4 migreeni profiilaktilist ravi, toetab eelnevatest migreeni
efektiivsusuuringutest saadud peamisi leide, st ravi galkanezumabiga viis igakuiste migreenipeavalu
paevade keskmise vihenemiseni (4,1 padeva vorreldes 1,0 pdevaga platseeboriihmas; p < 0,0001).
Igakuiste migreenipeavalu pdevade keskmist vihenemist tdheldati ka episoodilise migreeni

(2,9 péeva galkanezumabi ja 0,3 péaeva platseebo puhul; p < 0,0001) ja kroonilise migreeni (5,9 padeva
galkanezumabi ja 2,2 pieva platseebo puhul; p < 0,0001) alampopulatsioonides.

Lapsed

Euroopa Ravimiamet on peatanud kohustuse esitada galkanezumabiga 1dbi viidud uuringute tulemused
laste iihe vOi mitme alariihma kohta migreenipeavalude ennetamise korral (teave lastel kasutamise
kohta vt 161k 4.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Populatsiooni farmakokineetilise (FK) analiiiisi pGhjal oli parast 240 mg kiillastusannuse manustamist
galkanezumabi maksimaalne kontsentratsioon seerumis (Cmax) ligikaudu 30 pg/ml (27 %
variatsioonikoefitsient, CV) ning Cnax-1 saabumise aeg oli 5 pieva pirast manustamist.

Igakuiste annuste 120 mg voi 240 mg manustamisel saavutatud tasakaalukontsentratsiooni seisundi
Crax (Crmax, ss) oli vastavalt ligikaudu 28 pg/ml (35 % CV) vdi 54 pg/ml (31 % CV). Galkanezumabi

Chax, ss igakuiste 120 mg annuste manustamisel saavutatakse pérast 240 mg kiillastusannust.

Stistekoha asukoht (kohu-, reie-, tuhara- ja dlavarrepiirkond) ei mojutanud oluliselt galkanezumabi
imendumist.

24



Jaotumine
Populatsiooni FK analiiiisi pohjal oli galkanezumabi néiline jaotusruumala 7,3 1.

Biotransformatsioon

Galkanezumabi kui humaniseeritud I[gG4 monoklonaalse antikeha puhul on oodata lagunemist
viikesteks peptiidideks ja aminohapeteks kataboolsete radade kaudu sarnaselt endogeense IgG-ga.

Eritumine

Populatsiooni FK analiiiisi pohjal oli galkanezumabi néiline kliirens ligikaudu 0,008 1/tunnis ja
poolvéirtusaeg 27 péeva.

Lineaarsus/mittelineaarsus

Galkanezumabi ekspositsioon suureneb proportsionaalselt annusega.

Populatsiooni FK analiiiisi pohjal, mis hdlmas annuseid vahemikus 5...300 mg, ei s6ltunud
imendumise kiirus, néiline kliirens ja néiline jaotusruumala annusest.

Vanus, sugu, kehakaal, rass, etniline kuuluvus

Vanuse (18...65 aastat), soo, kehakaalu, rassi voi etnilise kuuluvuse pdhjal ei ole vaja annust
kohandada, sest puudus nende faktorite kliiniliselt oluline mdju galkanezumabi néilisele kliirensile voi
ndilisele jaotusruumalale.

Neeru-voi maksakahjustus

Ei ole 14bi viidud spetsiifilisi kliinilis-farmakoloogilisi uuringud, hindamaks neeru- ja
maksakahjustuse mdju galkanezumabi farmakokineetikale. IgG monoklonaalse antikeha eritumine
neerude kaudu on vihene. Sarnaselt erituvad IgG monoklonaalsed antikehad peamiselt rakusisese
katabolismi teel ja maksakahjustuse puhul ei ole oodata mdju galkanezumabi kliirensile. Populatsiooni
FK analiiiisi pohjal ei mdjutanud bilirubiinisisaldus voi Cockcrofti-Gaulti kreatiniini kliirens
(vahemik: 24...308 ml/min) oluliselt galkanezumabi néilist kliirensit.

5.3 PreKkliinilised ohutusandmed

Rottide ja makaakidega 1dbi viidud korduvtoksilisuse ning makaakidega 14bi viidud farmakoloogilise
ohutuse mittekliinilised uuringud (kus ekspositsiooni vairtused olid ligikaudu 10...80 korda suuremad
kliinilistest ekspositsiooni védrtustest 240 mg saaval patsiendil) ei ole ndidanud kahjulikku toimet
inimesele.

Galkanezumabi kartsinogeense v3i mutageense toime hindamiseks ei ole mittekliinilisi uuringuid labi
viidud. Galkanezumabi farmakoloogilistest voi kroonilise toksilisuse uuringutest, samuti CGRP
teemalisest kirjandusest ei ole saadud tdendeid selle kohta, et pikaajaline ravi galkanezumabiga
suurendaks kartsinogeensuse riski.

Rottidel, kellele manustati galkanezumabi (ekspositsiooni vadrtused olid ligikaudu 4...20 korda
suuremad kui 240 mg saaval inimesel), ei tdheldatud toimet fertiilsusnéitajatele (nagu indlustsiikkel,
sperma analiiiis v0i paaritumine ja reproduktsioonivdime). Isaste loomade fertiilsusuuringus suurenes
oluliselt parema munandi kaal ekspositsiooni vairtuste juures, mis olid 4 korda suuremad kui 240 mg
saaval inimesel.

20. gestatsioonipédeval tdheldati rottide embriio-loote arengutoksilisuse uuringus lithikeste roietega

loodete ja loomapoegade arvu suurenemist ning luustunud sabaliilide keskmise arvu vahenemist
ekspositsiooni véértuste juures, mis olid ligikaudu 20 korda suuremad kui 240 mg saaval inimesel.
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Neid leide tdheldati emaslooma toksilisuse puudumisel ja need loeti seotuks galkanezumabiga, kuid
mittekahjulikeks.

29. gestatsioonipdeval leiti kiiiilikute embriio-loote arengutoksilisuse uuringus koljuvéarareng iihel
isasel lootel, kelle ema sai ravi galkanezumabiga (ekspositsiooni véértused olid ligikaudu 33 korda
suuremad kui 240 mg saaval inimesel).

Juveniilse toksilisuse uuringus, kus rottidele manustati galkanezumabi kaks korda nédalas 21.-st kuni
90. postnataalse paevani, piirdusid siisteemsed toimed luu mineraalide sisalduse ja luu mineraalse
tiheduse pddrduva ja minimaalse vihenemisega ekspositsiooni véértuste juures, mis olid ligikaudu
50 korda suuremad kui 240 mg saaval inimesel.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Histidiin

Histidiinvesinikkloriidmonohiidraat

Poliisorbaat 80

Naatriumkloriid

Siistevesi

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

2 aastat

6.4 Sdilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Emgality’t v3ib hoida viljaspool kiillmkappi kuni 7 paeva temperatuuril kuni 30 °C. Parast selle aja
moddumist tuleb siistel minema visata.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

I tlilipi 14bipaistvast klaasist itheannuseline siistal. Pakendis on 1, 2 voi 3 siistlit. Koik pakendi
suurused ei pruugi olla miiligil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja késitlemiseks

Kasutusjuhend

Hoolikalt tuleb jargida pakendi infolehes sisalduvat siistli kasutusjuhendit. Siistli sisu tuleb korraga édra
kasutada.

Siistlit tuleb enne manustamist visuaalselt kontrollida. Emgality’t ei tohi kasutada, kui lahus on
higune, muutunud virvusega voi sisaldab ndhtavaid osakesi voi kui seadme moni osa tundub olevat

kahjustatud.

Mitte loksutada.
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Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

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

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/18/1330/003

EU/1/18/1330/004

EU/1/18/1330/006

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV N
Miitigiloa esmase viljastamise kuupdev: 14. november 2018

Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 01. september 2023

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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II LISA
BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA
RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A.  BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

Bioloogilis(t)e toimeaine(te) tootja(te) nimi ja aadress

ImClone Systems LLC
33 ImClone Drive
Branchburg

New Jersey

NJ 08876

Ameerika Uhendriigid

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

Pen-siistel

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

Sesto Fiorentino (FI)
Itaalia

Lilly, S.A.

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

Stistel

Eli Lilly Italia S.p.A.

Via Gramsci, 731-733

50019

Sesto Fiorentino (FI)

Itaalia

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel viljastatav retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded
Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud

direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpievade loetelus (EURD
loetelu) ja iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.
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D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miitigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed ldbi viima
vastavalt miiligiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e Euroopa Ravimiameti ndudel;
¢ kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt m&jutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmark.
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III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP - PEN-SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Emgality 120 mg siistelahus pen-siistlis
galkanezumab

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga pen-siistel sisaldab 120 mg galkanezumabi.

3. ABIAINED

Abiained: histidiin, histidiinvesinikkloriidmonohiidraat, naatriumkloriid, poliisorbaat 80, siistevesi.
Lisateave vt pakendi infoleht.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahus.

1 pen-siistel
3 pen-siistlit
2 pen-siistlit

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

Ainult ithekordseks kasutamiseks.

Mitte loksutada.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
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Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Emgality’t v3ib hoida viljaspool kiilmkappi iihekordselt kuni 7 paeva, kui seda hoitakse temperatuuril
kuni 30 °C.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/18/1330/001 (1 pen-siistel)
EU/1/18/1330/002 (3 pen-siistlit)
EU/1/18/1330/005 (2 pen-siistlit)

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Emgality

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-vodétkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Emgality 120 mg siistevedelik
galkanezumab
Subkutaanne

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1 ml

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP - SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Emgality 120 mg siistelahus siistlis
galkanezumab

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga siistel sisaldab 120 mg galkanezumabi.

3. ABIAINED

Abiained: histidiin, histidiinvesinikkloriidmonohiidraat, naatriumkloriid, poliisorbaat 80, siistevesi.
Lisateave vt pakendi infoleht.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus.
1 siistel
3 sustlit
2 sistlit

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

Ainult ithekordseks kasutamiseks.

Mitte loksutada.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
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Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Emgality’t v3ib hoida viljaspool kiilmkappi iihekordselt kuni 7 paeva, kui seda hoitakse temperatuuril
kuni 30 °C.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/18/1330/003 (1 siistel)
EU/1/18/1330/004 (3 siistlit)
EU/1/18/1330/006 (2 siistlit)

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Emgality

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-vodétkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Emgality 120 mg siistevedelik
galkanezumab
Subkutaanne

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1 ml

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave patsiendile
Emgality 120 mg siistelahus pen-siistlis
galkanezumab

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Emgality ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Emgality kasutamist
Kuidas Emgality’t kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Emgality’t séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AN e

1. Mis ravim on Emgality ja milleks seda kasutatakse

Emgality sisaldab galkanezumabi. See on ravim, mis blokeerib organismiomase aine kaltsitoniini
geeniga seotud peptiidi (CGRP) toime. Migreeniga inimestel voib olla CGRP tase tdusnud.

Emgality’t kasutatakse migreeni véltimiseks tdiskasvanud patsientidel, kellel on vihemalt
4 migreenipéeva kuus.

Emgality aitab vihendada migreenipeavalu sagedust ja parandada elukvaliteeti. Ravimi toime algab
umbes nidala pérast.

2. Mida on vaja teada enne Emgality kasutamist

Arge kasutage Emgality’t:
- kui olete galkanezumabi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Emgality kasutamist vdi ravi ajal pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega, kui:

- teil on tdsine siidameveresoonkonna haigus. Tosiste siidameveresoonkonna haigustega
patsientidel ei ole Emgality kasutamist uuritud.

Poorake tihelepanu allergilistele reaktsioonidele

Emgality voib pShjustada tdsiseid allergilisi reaktsioone. Tdsised allergilised reaktsioonid tekivad
peamiselt 1 pdeva jooksul parast Emgality manustamist, kuid moned reaktsioonid voivad tekkida ka
hiljem (rohkem kui 1 piev kuni 4 nddalat parast Emgality manustamist). Mdned allergilised
reaktsioonid voivad kesta pikaajaliselt. Emgality kasutamise ajal peate p66rama tdhelepanu nende
reaktsioonide ndhtudele. Kui te méarkate {ikskdik milliseid tosise allergilise reaktsiooni nahtusid,
16petage Emgality kasutamine ning teavitage kohe oma arsti voi otsige arstiabi. Need ndhud on
loetletud ,,Tosiste korvaltoimete* all 16igus 4.
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Lapsed ja noorukid
Seda ravimit ei tohi manustada lastele voi noorukitele vanuses alla 18 aasta, sest ravimit ei ole selles
vanuserithmas uuritud.

Muud ravimid ja Emgality
Teatage oma arstile, apteekrile voi meditsiinidele, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud véi kavatsete
kasutada mis tahes muid ravimeid.

Rasedus ja imetamine
Kui olete rasestumisvdimeline naine, on Emgality kasutamise ajal soovitatav rasedusest hoiduda.

Kui te olete rase, arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi kasutamist
ndu oma arstiga. Raseduse ajal on parem Emgality kasutamisest hoiduda, sest selle ravimi toimed
rasedatel on teadmata.

Kui te imetate voi kavatsete imetada, pidage enne selle ravimi kasutamist nGu oma arstiga. Arst aitab
teil otsustada, kas peaksite imetamise ajal Emgality kasutamist jatkama.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Galkanezumab voib kergelt mdjutada autojuhtimise ja masinatega to6tamise voimet. Mdnedel
patsientidel on Emgality kasutamise ajal tekkinud peapddritus.

Emgality sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi 120 mg annuses, see tdhendab pShimdtteliselt
,,haatriumivaba“.

3. Kuidas Emgality’t kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst, apteeker voi meditsiinidde on teile selgitanud. Kui te
ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.

Emgality pen-siistel on ette ndhtud ainult iihekordseks kasutamiseks ja see sisaldab Emgality iihte

annust (120 mg).

- Emgality esmakordsel manustamisel siistib arst vdi meditsiinidde kahe pen-siistli sisu (kokku
240 mg).

- Pérast esimest annust manustate iihe pen-siistli sisu (120 mg) iiks kord kuus.

Arst otsustab, kui kaua te peate Emgality’t kasutama.

Emgality’t siistitakse naha alla (seda nimetatakse subkutaanseks siistiks). Te otsustate koos arsti voi
meditsiinidega, kas olete vdimeline Emgality’t ise siistima.

Téhtis on mitte piilida ravimit ise siistida enne, kui olete saanud vastava véljadppe oma arstilt voi
meditsiinidelt. Parast vastava véljadppe saamist voib teile Emgality’t siistida ka teie hooldaja.

Pen-siistlit ei tohi loksutada.

Enne Emgality kasutamist lugege hoolikalt pen-siistli kasutusjuhendit.

Kui te kasutate Emgality’t rohkem kui ette nihtud

Kui te olete siistinud Emgality’t rohkem kui ette nédhtud, néiteks kui parast esimest 240 mg annust

olete ravimit siistinud kaks korda {ihe kuu jooksul, voi kui keegi teine on kogemata kasutanud
Emgality’t, votke otsekohe ithendust oma arstiga.
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Kui te unustate Emgality’t kasutada
Arge manustage kahekordset annust, kui siist jdi eelmisel korral tegemata.

Kui olete unustanud Emgality annuse manustamata, siistige unustatud annus niipea kui vdimalik ja
seejarel siistige jairgmine annus kuu aega pérast seda kuupéeva.

Kui te Iopetate Emgality kasutamise
Arge 1opetage Emgality kasutamist ilma kodigepealt arstiga ndu pidamata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4, Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Tosised korvaltoimed

Emgality kasutamise ajal tekkivad allergilised reaktsioonid on tavaliselt kerged kuni mdddukad
(néiteks 160ve vai stigelus). Harva voivad tekkida tdsised allergilised reaktsioonid (kuni iihel inimesel
1000st) ning ndhud vdivad olla jargmised:

- hingamis- v0i neelamisraskus;

- madal vererohk, mis v3ib pohjustada pearinglust voi —p0odritust;

- kaela, ndo, suu, huulte, keele vo1 kori turse, mis voib tekkida kiiresti;

- tugev nahasiigelus koos punetava 166be voi limbritsevast kdrgemate muhkudega.

Kui mérkate monda neist siimptomitest, teavitage sellest otsekohe oma arsti vdi poorduge erakorralise
arstiabi saamiseks.

Kirjeldatud on ka muid korvaltoimeid:

Viga sageli esinevad korvaltoimed (voivad tekkida rohkem kui 1 inimesel 10st):
- siistekoha valu;
- siistekoha reaktsioonid (nt naha punetus, siigelus, verevalum, turse).

Sageli esinevad korvaltoimed (voivad tekkida kuni 1 inimesel 10st):
- vertiigo (peap00ritus ehk ,,podrlemistunne*);
- kohukinnisus;
- siigelus;
- lodve.

Aeg-ajalt esinevad kérvaltoimed (voivad tekkida kuni 1 inimesel 100st):
- nahalddve (nahast korgemad siigelevad piirkonnad nahal);

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teavitada riikliku teavitussiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem
infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Emgality’t siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
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Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja karbil pirast EXP.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Emgality’t voib hoida véljaspool kiilmkappi iihekordselt kuni 7 pdeva, kui seda hoitakse temperatuuril
kuni 30 °C. Kui pen-siistlit hoitakse kdrgemal temperatuuril v4i pikema aja jooksul, tuleb see minema

visata.

Arge kasutage seda ravimit, kui téheldate, et pen-siistel on rikutud vdi ravim on higune vdi sisaldab
nihtavaid osakesi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Emgality sisaldab
Toimeaine on galkanezumab. Iga pen-siistel sisaldab 120 mg galkanezumabi 1 ml lahuses.

Teised koostisosad on: histidiin, histidiinvesinikkloriidmonohiidraat, poliisorbaat 80, naatriumkloriid
ja siistevesi.

Kuidas Emgality viilja ndeb ja pakendi sisu
Emgality on siistelahus ldbipaistvas klaassiistlas. Selle vérvus vdib varieeruda varvitust kuni kergelt

kollaseni.

Siistal on timbritsetud iihekordselt kasutatava tiheannuselise pen’iga. Pakendi suurused: 1, 2 vdi
3 pen-siistlit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja

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

Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino (F1), Itaalia.
Lilly, S.A., Avda. de la Industria, 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Hispaania.

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

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

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

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

EALada
OAPMAZXZEPB-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

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

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 o0.0.
Tel: +48 22 440 33 00

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

Roménia
Eli Lilly Roménia 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

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu
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Kasutusjuhend

Emgality 120 mg siistelahus pen-siistlis

Galkanezumab

Subkutaanseks manustamiseks

M8

Enne pen-siistli (pen’i) kasutamist:

Tahtis teave

e Arst vOi meditsiinidde néitab teile, kuidas Emgality siistimiseks ette valmistada ja kuidas
seda pen-siistli abil siistida. Arge siistige ennast ise ega kedagi teist enne, kui teile on
Opetatud, kuidas Emgality’t siistida.

e Hoidke juhend alles ja vajadusel lugege seda uuesti.

e Iga pen-siistel on AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. Arge jagage seda
kellegi teisega ega kasutage pen-siistlit korduvalt. Vastasel korral vdite nakatada teisi voi
ise nakkust saada.

e Pen-siistel sisaldab klaasist osasid. Késitsege seda ettevaatlikult. Kui see kukub vastu kdva
pinda, ei tohi seda kasutada. Kasutage siistimiseks uut pen-siistlit.

e Arst, apteeker voi meditsiinidde aitab teha otsuse, kuhu kehapiirkonda annus siistida.
Samuti voite lugeda kasutusjuhendi 16iku ,,Siistekoha valimine*, mis aitab valida teile
sobivaimat piirkonda.

e Kui teil on probleeme ndgemise voi kuulmisega, drge kasutage pen-siistlit ilma hooldaja
abita.

KASUTUSJUHEND

Enne EMGALITY pen-siistli kasutamist lugege hoolikalt l4bi ja jiargige koiki
iiksikasjalikke juhiseid.
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Emgality pen-siistli osad
Ulaosa
Siistenupp

*+—— Lukustusréngas

d o'&— Siimbolid ,Lukus“ ja
“Lukustamata“

Ravim

é % |_ Labipaistev ots

> 00000000

Alaosal noela ots

*

Otsakork
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Enne alustamist

Votke pen-siistel kiilmkapist
vilja

Kontrollige pen-siistlit ja
ravimit

Pange originaalpakend kasutamata pen-siistlitega tagasi
kiilmkappi.
Arge eemaldage otsakorki enne, kui olete valmis siistima.

Arge loksutage.

Mugavamaks siistimiseks jatke pen-siistel enne siistimist
30 minutiks toatemperatuurile.

Arge pange pen-siistlit mikrolaineahju, hoidke seda kuuma
jooksva vee all ega jitke seda otsese paikesevalguse kitte.

Veenduge, et teil on dige ravim. Pen-siistlis sisalduv ravim peab
olema selge. See voib olla virvitu kuni kergelt kollane.

Arge kasutage pen-siistlit ja hivitage see vastavalt arsti, apteekri
vOi meditsiinide juhistele, kui:
* pen-siistel tundub olevat rikutud,;
* ravim on hégune, selle virvus on muutunud voi see
sisaldab ndhtavaid osakesi;
+ sildile triikitud kolblikkusaeg on méodunud;
* ravim on kiilmunud.

Kolblikkusaeg

>

4000000004
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Ettevalmistus siistimiseks

Siistekoha valik

Olavarre
valiskiilg

Eemaldage pen-siistli kork

Veenduge, et pen-siistel on lukus. Arge T
eemaldage otsakorki enne, kui olete valmis

siistima.

Enne Emgality siistimist peske kded seebi ja veega
puhtaks. Veenduge, et ldheduses on teravate esemete
konteiner.

Arst, apteeker voi meditsiinidde aitab valida siistekohta,
mis on teile koige sobivam.

* Teie ise vdite ravimit siistida kohu- voi
reiepiirkonda. Arge siistige vihem kui
5 sentimeetri kaugusele nabast.

¢ Teine inimene voib teile ravimit siistida olavarre
véliskiiljele voi tuharapiirkonda.

* Arge siistige uuesti samasse kohta. Niiteks kui
esimene siist tehti kGhupiirkonda, voib jargmise
stisti teha mujale kdhupiirkonda.

* Enne siistimist puhastage siistekoht ja laske
kuivada.

Kui olete valmis siistima, keerake lahti d J

otsakork ja visake see priigikasti.

Arge pange otsakorki tagasi pen-siistlile — see -

voib kahjustada noela.

Arge ndela puudutage.

i )

Asetage vastu nahka ja keerake lukust
lahti

Asetage ja hoidke ldbipaistvat otsa kindlalt

vastu nahka.

Poorake lukustusrongas lukustamata = )

asendisse.

i
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3

Vajutage ja hoidke all

Vajutage siistenupp alla ja hoidke seda all;
kostub vali kldps.

Hoidke ldbipaistvat otsa kindlalt vastu
nahka. Umbes 5...10 sekundit parast esimest
klopsu kosub teine klops, mis nditab, et siist on
tehtud.

Eemaldage pen-siistel nahast.

Pérast ravimi siistimist

Pen-siistli havitamine

ARGE pange otsakorki tagasi pen-siistlile.
Visake pen-siistel teravate esemete konteinerisse
voi hdvitage see vastavalt arsti, apteekri voi
meditsiinide juhistele.

10

Isekundit

)

Siistimine on
1oppenud, Kkui te
niete halli kolbi.

Kui te viskate minema pen-siistli ja teravate esemete konteineri:

e Arge korduvkasutage tiidetud teravate esemete konteinerit.

e Kiisige oma arstilt, apteekrilt vdi meditsiinidelt, kuidas visata minema ravimeid, mida

te enam ei kasuta.

Sageli esitatavad kiisimused

= F

Mida teha, kui néen pen-siistlis chumulle?

siist).

A < F =F

Noela otsas voib olla vedelikutilk.
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Mida teha, kui eemaldan otsakorgi ja nien noela otsas vedelikutilka?

Kas ma pean hoidma siistenuppu all kuni siistimise 16puni?

Ohumullide esinemine pen-siistlis on normaalne. Emgality’t siistitakse naha alla (subkutaanne

Mida teha, kui keerasin pen-siistli lukust lahti ja vajutasin siistenuppu enne otsakorgi
eemaldamist?
Arge eemaldage otsakorki. Visake pen-siistel minema ja kasutage uut.



V. See ei ole vajalik, kuid voib aidata hoida pen-siistlit paigal ja kindlalt vastu nahka.

K. Mida teha, kui néel ei liikunud pérast siistimist tagasi sisse?

V.  Arge puudutage ndela ega pange tagasi otsakorki. Hoidke seda turvalises kohas, viltimaks
juhuslikku noelatorget. Votke iihendust oma arsti, apteekri voi meditsiinidega, kes juhendavad,
kuidas pen-siistel tagastada.

Mida teha, kui pérast siistimist on nahal vedeliku- v6i veretilk?

See on normaalne. Suruge siistekohale vatitampoon vdi marlipadjake. Arge hddruge
stistekohta.

=7

K. Mida tihendab, kui ma kuulen siistimise ajal rohkem kui 2 klopsu — 2 valju klopsu ja
iihte vaikset. Kas kogu siist sai tehtud?

V. Mboned patsiendid kuulevad vaikset kiGpsu vahetult enne teist valju klopsu. See kaasneb
pen-siistli normaalse todga. Arge eemaldage pen-siistlit nahast enne, kui kuulete teist valju
klopsu.

K. Kuidas ma tean, et siistimine on 16ppenud?

V. Pirast siistenupu vajutamist kuulete 2 valju klopsu. Teine klops nditab, et siistimine on
loppenud. Samuti ndete 14bipaistvas otsas halli kolbi.

Et ravimi kohta rohkem teada saada, lugege léibi kogu Emgality pakendi infoleht.

Libivaatuse kuupiev:
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Pakendi infoleht: teave patsiendile
Emgality 120 mg siistelahus siistlis
galkanezumab

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Emgality ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Emgality kasutamist
Kuidas Emgality’t kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Emgality’t séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A e

1. Mis ravim on Emgality ja milleks seda kasutatakse

Emgality sisaldab galkanezumabi. See on ravim, mis blokeerib organismiomase aine kaltsitoniini
geeniga seotud peptiidi (CGRP) toime. Migreeniga inimestel voib olla CGRP tase tdusnud.

Emgality’t kasutatakse migreeni véltimiseks tdiskasvanud patsientidel, kellel on vdhemalt
4 migreenipéeva kuus.

Emgality aitab vihendada migreenipeavalu sagedust ja parandada elukvaliteeti. Ravimi toime algab
umbes nédala pérast.

2. Mida on vaja teada enne Emgality kasutamist

Arge kasutage Emgality’t:
- kui olete galkanezumabi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Emgality kasutamist v3i ravi ajal pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega, kui:

- teil on tdsine siidameveresoonkonna haigus. Tosiste siidameveresoonkonna haigustega
patsientidel ei ole Emgality kasutamist uuritud.

Poorake tihelepanu allergilistele reaktsioonidele

Emgality vOib pdhjustada tdsiseid allergilisi reaktsioone. Tdsised allergilised reaktsioonid tekivad
peamiselt 1 pdeva jooksul parast Emgality manustamist, kuid moned reaktsioonid voivad tekkida ka
hiljem (rohkem kui 1 piev kuni 4 nddalat parast Emgality manustamist). Mdned allergilised
reaktsioonid voivad kesta pikaajaliselt. Emgality kasutamise ajal peate podrama tahelepanu nende
reaktsioonide ndhtudele. Kui te méarkate {ikskdik milliseid tdsise allergilise reaktsiooni nihtusid,
16petage Emgality kasutamine ning teavitage kohe oma arsti vdi otsige arstiabi. Need ndhud on
loetletud ,, Tosiste korvaltoimete* all 16igus 4.
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Lapsed ja noorukid
Seda ravimit ei tohi manustada lastele voi noorukitele vanuses alla 18 aasta, sest ravimit ei ole selles
vanuserithmas uuritud.

Muud ravimid ja Emgality
Teatage oma arstile, apteekrile vdi meditsiinidele, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete
kasutada mis tahes muid ravimeid.

Rasedus ja imetamine
Kui olete rasestumisvdimeline naine, on Emgality kasutamise ajal soovitatav rasedusest hoiduda.

Kui te olete rase, arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi kasutamist
ndu oma arstiga. Raseduse ajal on parem Emgality kasutamisest hoiduda, sest selle ravimi toimed
rasedatel on teadmata.

Kui te imetate voi kavatsete imetada, pidage enne selle ravimi kasutamist nGu oma arstiga. Arst aitab
teil otsustada, kas peaksite imetamise ajal Emgality kasutamist jatkama.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Galkanezumab voib kergelt mdjutada autojuhtimise ja masinatega todtamise voimet. Mdnedel
patsientidel on Emgality kasutamise ajal tekkinud peapddritus.

Emgality sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi 120 mg annuses, see tdhendab pShimdtteliselt
,,haatriumivaba“.

3. Kuidas Emgality’t kasutada

Kasutage seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst, apteeker voi meditsiinidde on teile selgitanud. Kui te
ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

Emgality siistel on ette ndhtud ainult iihekordseks kasutamiseks ja see sisaldab Emgality {ihte annust
(120 mg).
- Emgality esmakordsel manustamisel siistib arst voi meditsiinidde kahe siistli sisu (kokku
240 mg).
- Pérast esimest annust manustate iihe siistli sisu (120 mg) iiks kord kuus.

Arst otsustab, kui kaua te peate Emgality’t kasutama.

Emgality’t siistitakse naha alla (seda nimetatakse subkutaanseks siistiks). Te otsustate koos arsti v&i
meditsiinidega, kas olete voimeline Emgality’t ise siistima.

Téhtis on mitte piilida ravimit ise siistida enne, kui olete saanud vastava véljadppe oma arstilt v3i
meditsiinidelt. Pérast vastava véljadppe saamist voib teile Emgality’t siistida ka teie hooldaja.

Siistlit ei tohi loksutada.

Enne Emgality kasutamist lugege hoolikalt siistli kasutusjuhendit.

Kui te kasutate Emgality’t rohkem kui ette nihtud

Kui te olete siistinud Emgality’t rohkem kui ette néhtud, néiteks kui parast esimest 240 mg annust

olete ravimit siistinud kaks korda iihe kuu jooksul, v6i kui keegi teine on kogemata kasutanud
Emgality’t, votke otsekohe ithendust oma arstiga.
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Kui te unustate Emgality’t kasutada
Arge manustage kahekordset annust, kui siist jdi eelmisel korral tegemata.

Kui olete unustanud Emgality annuse manustamata, siistige unustatud annus niipea kui vdimalik ja
seejarel siistige jairgmine annus kuu aega pérast seda kuupéeva.

Kui te Iopetate Emgality kasutamise
Arge 1opetage Emgality kasutamist ilma kodigepealt arstiga ndu pidamata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4, Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Tosised korvaltoimed

Emgality kasutamise ajal tekkivad allergilised reaktsioonid on tavaliselt kerged kuni mdddukad
(néiteks 160ve vai stigelus). Harva voivad tekkida tdsised allergilised reaktsioonid (kuni iihel inimesel
1000st) ning ndhud vdivad olla jargmised:

- hingamis- vdi neelamisraskus;

- madal vererohk, mis v3ib pohjustada pearinglust voi —p0odritust;

- kaela, ndo, suu, huulte, keele vo1 kori turse, mis voib tekkida kiiresti;

- tugev nahasiigelus koos punetava 166be voi timbritsevast kdrgemate muhkudega.

Kui mérkate monda neist simptomitest, teavitage sellest otsekohe oma arsti vdi podrduge erakorralise
arstiabi saamiseks.

Kirjeldatud on ka muid korvaltoimeid:

Viga sageli esinevad korvaltoimed (voivad tekkida rohkem kui 1 inimesel 10st):
- siistekoha valu;
- siistekoha reaktsioonid (nt naha punetus, siigelus, verevalum, turse).

Sageli esinevad korvaltoimed (voivad tekkida kuni 1 inimesel 10st):
- vertiigo (peapo0ritus ehk ,,podrlemistunne*);
- kohukinnisus;
- siigelus;
- lodve.

Aeg-ajalt esinevad kérvaltoimed (voivad tekkida kuni 1 inimesel 100st):
- nahalddve (nahast korgemad siigelevad piirkonnad nahal);

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib likskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teavitada riikliku teavitussiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem
infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Emgality’t siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
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Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja karbil pirast EXP.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Emgality’t voib hoida véljaspool kiilmkappi iihekordselt kuni 7 pdeva, kui seda hoitakse temperatuuril
kuni 30 °C. Kui siistlit hoitakse korgemal temperatuuril vai pikema aja jooksul, tuleb see minema

visata.

Arge kasutage seda ravimit, kui tiheldate, et siistel on rikutud vdi ravim on hiigune vdi sisaldab
néhtavaid osakesi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Emgality sisaldab
Toimeaine on galkanezumab. Iga siistel sisaldab 120 mg galkanezumabi 1 ml lahuses.

Teised koostisosad on: histidiin, histidiinvesinikkloriidmonohiidraat, poliisorbaat 80, naatriumkloriid
ja siistevesi.

Kuidas Emgality viilja ndeb ja pakendi sisu
Emgality on siistelahus labipaistvast klaasist itheannuselises siistlas. Selle véirvus vdib varieeruda
varvitust kuni kergelt kollaseni. Pakendi suurused: 1, 2 v4i 3 siistlit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

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

Tootja
Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino (FI), Itaalia.

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

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
bnarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enmu JIunn Henepnaan" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

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

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.

TIf: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland
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Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

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

EALada
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

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

Kvbzpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

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 o0.0.
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

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu
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Kasutusjuhend

Emgality 120 mg siistelahus siistlis
Galkanezumab

Subkutaanseks manustamiseks

Enne sistli kasutamist:

Tahtis teave

Arst voi meditsiinidde niitab teile, kuidas Emgality siistimiseks ette valmistada ja kuidas
seda siistli abil siistida. Arge siistige ennast ise ega kedagi teist enne, kui teile on dpetatud,
kuidas Emgality’t siistida.

Hoidke juhend alles ja vajadusel lugege seda uuesti.

Iga siistel on AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. Arge jagage seda kellegi
teisega ega kasutage siistlit korduvalt. Vastasel korral voite nakatada teisi voi ise nakkust
saada.

Arst, apteeker voi meditsiinidde aitab teha otsuse, kuhu kehapiirkonda annus siistida. Samuti
voite lugeda kasutusjuhendi 16iku ,,Siistekoha valimine“, mis aitab valida teile sobivaimat
piirkonda.

Kui teil on probleeme néigemise voi kuulmisega, drge kasutage siistlit ilma hooldaja abita.

KASUTUSJUHEND

Enne EMGALITY siistli kasutamist lugege hoolikalt libi ja jirgige koiki iiksikasjalikke
juhiseid.
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Emgality siistli osad

Sistla
silinder
ravimiga

Enne alustamist
Votke siistel kiilmkapist vilja

Poidla padi

Kolvivarras

_~4+— Sérmehaaratsid

!-;’_ Hall siistla
kolb

Pange originaalpakend kasutamata siistlitega tagasi
kiilmkappi.

Arge eemaldage ndelakorki enne, kui olete valmis
siistima.

Arge loksutage.

Mugavamaks siistimiseks jitke siistel enne siistimist
30 minutiks toatemperatuurile.

Arge pange siistlit mikrolaineahju, hoidke seda kuuma

jooksva vee all ega jétke seda otsese paikesevalguse
katte.

57



Kontrollige siistlit ja ravimit

Ettevalmistus siistimiseks

Siistekoha valimine

Olavarre
viliskiilg

Veenduge, et teil on dige ravim. Siistlis sisalduv ravim
peab olema selge. See voib olla varvitu kuni kergelt
kollane.

Arge kasutage siistlit ja hivitage see vastavalt arsti,
apteekri voi meditsiinide juhistele, kui:
« sistel tundub olevat rikutud;
* ravim on hégune, selle virvus on muutunud voi
see sisaldab nidhtavaid osakesi;
+ sildile triikitud kolblikkusaeg on méodunud;
* ravim on kiilmunud.

F1N

Kolblikkusaeg

Enne Emgality siistimist peske kded seebi ja veega
puhtaks. Veenduge, et ldheduses on teravate esemete
konteiner.

Arst, apteeker voi meditsiinidde aitab valida siistekohta,
mis on teile kdige sobivam.

¢ Teie ise voite ravimit siistida kohu- voi
reiepiirkonda. Arge siistige vihem kui
5 sentimeetri kaugusele nabast.

¢ Teine inimene voib teile ravimit siistida olavarre
viliskiiljele voi tuharapiirkonda.

« Arge siistige uuesti samasse kohta. Niiteks kui
esimene siist tehti kdhupiirkonda, voib jargmise
siisti teha mujale kdohupiirkonda.

Tuhar
* Enne siistimist puhastage siistekoht ja laske
Reis kuivada.
1  Eemaldage kork
* Arge eemaldage néelakorki d

enne, kui olete valmis siistima.

* Kui olete valmis siistima,
tommake &ra ndelakork ja visake

see priigikasti.

* Arge pange noelakorki tagasi
stistlile — voite kahjustada noela
vOi kogemata ennast vigastada.

* Arge ndela puudutage.

2 Noela sisestamine

¢ Votke siistekohas nahavolt
ettevaatlikult sdrmede vahele.

58



Sisestage noel 45-kraadise
nurga all.

3 Sustimine

Vajutage aeglaselt poidla
padjale, et kolb 16puni alla
suruda, kuni kogu ravim on
stistitud.

Hall stistla kolb tuleb suruda
siistla 1opuni.

Kui siistimine on 16ppenud,
nédete kolvivarrast siistla
silindris, nagu joonisel
ndidatud.

Eemaldage ndel nahast ja
vabastage nahavolt.

Arge pange ndelakorki tagasi
ststlile.

90°
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Pérast ravimi stistimist

Siistli hdavitamine

ARGE pange ndelakorki tagasi siistlile.
Visake siistel teravate esemete =
konteinerisse vOi hdvitage see vastavalt P S
arsti, apteekri voi meditsiinide juhistele.

Kui viskate minema siistli ja teravate esemete konteineri:

e Arge korduvkasutage tiidetud teravate esemete konteinerit.

e Kiisige oma arstilt, apteekrilt voi meditsiinidelt, kuidas visata minema ravimeid, mida
te enam ei kasuta.

Sageli esitatavad kiisimused

K. Mida teha, kui nien Emgality siistlis 6humulle?

V. Ohumullide esinemine siistlis on normaalne. Emgality’t siistitakse naha alla
(subkutaanne siist).

K. Mida teha, kui eemaldan ndelakorgi ja niien ndela otsas vedelikutilka?
V. Noela otsas vaib olla vedelikutilk.
K. Mida teha, kui ma ei saa kolbi alla vajutada?
V. Kui kolb on kinni jaddnud voi kahjustatud:
* Arge jitkake siistli kasutamist
* Eemaldage ndel nahast
» Visake siistel minema ja kasutage uut
K. Mida teha, kui péirast siistimist on nahal vedeliku- véi veretilk?
V. See on normaalne. Suruge siistekohale vatitampoon vdi marlipadjake. Arge siistekohta
hoodruge.
K. Kuidas ma tean, kas siistimine on 16ppenud?
V. Kui siist on tehtud:

* Siistla silindris on nidha kolvivarras.
» Hall siistla kolb tuleb suruda siistla 16puni alla.

Et ravimi kohta rohkem teada saada, lugege libi kogu Emgality pakendi infoleht.

Libivaatuse kuupiev:
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