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Emgalityn (galkanetsumabi) myyntilupaa koskevan
muutoksen epaaminen

Euroopan ladkevirasto suosittelee, ettd Emgalityn myyntilupaa koskeva muutoshakemus evataan.
Muutos koski kayttdaiheen laajentamista siten, etta siihen lisattdisiin episodisesta sarjoittaisesta
pdansarysta karsivien aikuisten sarkykohtausten ehkaiseminen. Tata kayttdaihetta varten Emgalitya oli
tarkoitus olla saatavana esitdytetyssa ruiskussa, joka sisdltaa 100 mg laaketta.

Virasto antoi taman lausunnon 27. helmikuuta 2020.

Myyntiluvan muutosta hakenut yhtid, Eli Lilly Nederland B.V., voi pyytaa lausunnon uudelleenkasittelya
15 padivan kuluessa taman lausunnon vastaanottamisesta.

Mita Emgality on ja mihin sita kaytetdaan?
Emagality on ladke, jota kaytetadn migreenin estamiseen aikuisilla, joilla on migreeni vahintaan neljana
pdivdna kuukaudessa. Valmisteella on ollut myyntilupa EU:ssa marraskuusta 2018 |ahtien.

Emgalityn sisaltama vaikuttava aine on galkanetsumabi, ja sitd on saatavana ihon alle annettavana
injektiona esitaytetyssa ruiskussa tai kyndssa, jotka sisaltavat 120 mg laaketta.

Lisdtietoja Emgalityn kaytdsta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/emgality

Mita muutosta yhtio haki?

Yhtié haki Emgalityn kayttdaiheen laajentamista siten, etta siihen lisattaisiin episodisesta
sarjoittaisesta paansarysta karsivien aikuisten sarkykohtausten ehkaiseminen sarkyjakson aikana.

Sarjoittainen paansarky aiheuttaa voimakasta kipua yleensa toisella puolella paata ja silman
ymparistdssa. Kohtaukset ilmaantuvat sarkyjaksojen aikana, ja nama jaksot voivat kestaa viikkoja tai
jopa kuukausia.

Miten Emgality vaikuttaa?

Migreenin kehittymiseen liittyy CGRP-niminen aine. Se laajentaa aivojen verisuonia. Emgalityn
vaikuttava aine galkanetsumabi on monoklonaalinen vasta-aine (eras proteiinityyppi), joka on

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/emgality

kehitetty kiinnittymaan CGRP:hen ja estdémaan sen toimintaa. Tdma auttaa verisuonia palautumaan
normaalikokoonsa. Tama lopettaa migreenin oireet.

Yhti6é katsoi, ettd Emgalityn odotettiin vaikuttavan episodisen sarjoittaisen paansdryn hoidossa samalla
tavalla kuin nykyisessa kayttdaiheessa.

Mita asiakirjoja yhtio on esittianyt ladakevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhti6 toimitti tiedot paatutkimuksesta, johon osallistui 106 episodisesta sarjoittaisesta paansarysta
karsivaa potilasta. Tutkimuksessa Emgalityd verrattiin lumeladkkeeseen. Tehon pdamitta oli
paansarkykohtausten esiintymistiheyden vaheneminen kolmen viikon aikana kullakin viikolla.

Mitka olivat tarkeimmat syyt myyntiluvan muutoksen epaamiseen?

Episodisesta sarjoittaisesta paansarysta karsivilla potilailla tehdysta yksittaisesta tutkimuksesta saadut
tulokset eivat osoittaneet selvasti, etta Emgality on tehokas kohtausten estédmisessd. Ndin ollen virasto
katsoo, ettd Emgalityn hytty kohtausten estdmisessa episodisesta sarjoittaisesta paansarysta karsivilla
potilailla eivat olleet suuremmat kuin sen riskit. Siten laakevalmistekomitea suositteli myyntiluvan
muutoksen epaamista.

Vaikuttaako epaaminen kliinisiin tutkimuksiin osallistuviin potilaisiin?

Yhti6 ilmoitti virastolle, etta ne sarjoittaisesta paansarystd karsivat potilaat, jotka saavat Emgalitya
kliinisissa tutkimuksissa, voivat jatkaa hoitoaan seuraavaan tutkimuskayntiin saakka, jolloin kliinisen
tutkimuksen laakari keskustelee potilaan kanssa hoitosuunnitelmasta.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoa hoidostasi, ota yhteytta kliinisen
tutkimuksen laakariisi.

Miten tama vaikuttaa Emgalityn hyvaksyttyihin kayttoaiheisiin?

Tama ei vaikuta mitenkaan Emgalityn kdayttéon aikuisten migreenin estohoidossa.
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