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Muugiloa muutmisest keeldumine: Emgality
(galkanesumaab)

Euroopa Ravimiamet on soovitanud keelduda Emgality milgiloa muutmisest. Muudatus kasitleb
naidustuse laiendamist, et lisada naidustusena tdiskasvanute episoodilise kobarpeavalu hoogude
ennetamine. Selle naidustuse jaoks kavatseti Emgalityt turustada 100 mg ravimit sisaldava eeltdidetud
sustlana.

Amet avaldas arvamuse 27. veebruaril 2020.

Midgiluba taotlenud ettevdte Eli Lilly Nederland B.V vdib taotleda arvamuse taaslabivaatamist
15 pdeva jooksul alates arvamuse saamisest.

Mis on Emgality ja milleks seda kasutatakse?

Emagality on ravim, mida kasutatakse migreeni ennetamiseks taiskasvanutel, kellel esineb migreeni
vahemalt 4 pdeval kuus. Emgality on Euroopa Liidus heaks kiidetud alates 2018. aasta novembrist.

Emgality sisaldab toimeainena galkanesumaabi. Ravimit manustatakse subkutaanse (nahaaluse)
slistega ja seda turustatakse 120 mg sisaldava eeltdidetud sistla vdi pensustliga.

Emgality ndidustuste lisateave on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/emgality.

Mis muudatust ettevote taotles?

Ettevote taotles Emgality naidustuste laiendamist, et lisada episoodilise kobarpeavaluga taiskasvanutel
kobarpeavalu perioodil atakkide ennetamise nadidustus.

Kobarpeavalud pdhjustavad tugevat peavalu tavaliselt pea lhel kiljel ja silma Umbruses. Atakid
esinevad kobarpeavalu perioodidel, mis vdivad kesta nadalatest kuudeni.

Kuidas Emgality toimib?

Migreeni tekkes osaleb aine CGRP, mis laiendab peaaju veresooni. Emgality toimeaine galkanesumaab
on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis on kavandatud seonduma CGRP-ga ja seda blokeerima,
millega aitab taastada veresoonte normaalset 1abimddtu. See |0petab migreeni simptomid.
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Ettevote eeldas, et episoodiliste kobarpeavalude korral toimib Emgality samamoodi nagu olemasoleva
naidustuse korral.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Uhes p8hiuuringus (106 episoodilise kobarpeavaluga patsienti) vdrreldi Emgalityt platseeboga (néiv
ravim). Efektiivsuse pohinaitaja oli see, kuidas peavaluepisoodide sagedus nédalas vahenes 3 nadala
jooksul.

Mis olid miiligiloa muutmisest keeldumise peamised pohjused?

Episoodilise kobarpeavaluga patsientide ainsa uuringu tulemused ei tdendanud selgelt Emgality
efektiivsust atakkide ennetamisel. Amet on seepdrast arvamusel, et Emgality kasulikkus atakkide
ennetamisel episoodilise kobarpeavaluga patsientidel ei ole suurem kui sellega kaasnevad riskid. Amet
soovitas seeparast mudlgiloa muutmisest keelduda.

Kas keeldumine mojutab kliinilistes uuringutes osalevaid patsiente?

EttevOte teatas ametile, et kobarpeavaluga patsiendid, kes saavad kliinilistes uuringutes Emgalityt,
vOivad jatkata ravi jargmise visiidini, kui uuringuarst arutab patsiendiga raviplaani.

Kui osalete ravimi kliinilises uuringus ja vajate ravi kohta lisateavet, radkige uuringuarstiga.

Kuidas mojutab taotluse tagasivotmine Emgality kasutamist muudel
ndidustustel?

Tagasivotmine ei mdjuta Emgality kasutamist migreeni ennetamiseks téiskasvanutel.
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