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Odbijanje izmjene odobrenja za stavljanje u promet lijeka
Emgality (galkanezumab)

Europska agencija za lijekove preporucila je odbijanje izmjene odobrenja za stavljanje u promet lijeka
Emgality. Izmjena se odnosila na prosirenje indikacije kako bi se dodalo sprjeavanje napadaja u
odraslih osoba koje pate od epizodnih glavobolja u serijama. U ovoj je primjeni lijek Emgality trebao
biti dostupan u napunjenim Strcaljkama koje sadrze 100 mg lijeka.

Agencija je to misljenje objavila 27. veljace 2020.

Tvrtka koja je podnijela zahtjev za izmjenu odobrenja, Eli Lilly Nederland B.V., moZe zatraziti
preispitivanje misljenja u roku od 15 dana od primitka ovog misljenja.

Sto je Emgality i za $to se koristi?
Emgality je lijek koji se koristi za sprjeCavanje migrene u odraslih osoba koje imaju migrenu najmanje
Cetiri dana mjesecno. Odobren je u EU-u od studenoga 2018.

Lijek Emgality sadrzi djelatnu tvar galkanezumab i dostupan je za ubrizgavanje injekcijom pod kozu
putem napunjene Strcaljke ili brizgalice koja sadrzi 120 mg.

Dodatne informacije o primjenama lijeka Emgality nalaze se na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/emgality.

Kakvu je izmjenu tvrtka zatrazila?

Tvrtka je zatrazila prosSirenje indikacije lijeka Emgality kako bi se dodalo sprjeCavanje napada tijekom
klaster razdoblja u odraslih osoba s epizodnim glavoboljama u serijama.

Glavobolje u serijama prouzrokuju tesku bol obi¢no na jednoj strani glave i oko oka. Do napadaja
dolazi tijekom , klaster razdoblja” koja mogu trajati tjednima, pa ¢ak i mjesecima.

Kako djeluje Emgality?

Tvar naziva ,CGRP” sudjeluje u nastanku migrene. ProSiruje krvne zZile u mozgu. Djelatna tvar lijeka
Emgality, galkanezumab, monoklonsko je antitijelo (vrsta proteina) kojemu je namjena vezivanje i
blokiranje tvari ,CGRP”, pri ¢emu pomaze krvnim zilama da se vrate u svoju uobicajenu veliinu. Time
se zaustavljaju simptomi migrene.
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Tvrtka je smatrala kako se moze ocekivati da ¢e lijek Emgality kod epizodnih glavobolja u serijama
djelovati jednako kao i u sadasnjim primjenama.

Sto je tvrtka dostavila u prilog svom zahtjevu?

U glavhom ispitivanju koje je obuhvatilo 106 bolesnika s epizodnom glavoboljom u serijama lijek
Emgality usporeden je s placebom (prividnim lije¢enjem). Glavna mjera ucinkovitosti bilo je smanjenje
ucestalosti napadaja glavobolje tjedno tijekom trotjednog razdoblja.

Koji su bili glavni razlozi za odbijanje izmjene odobrenja za stavljanje lijeka
u promet?

Rezultati jednog ispitivanja u bolesnika s epizodnim glavoboljama u serijama nisu jasno pokazali da je
lijek Emgality ucinkovit u sprje¢avanju napadaja. Stoga je misljenje Agencije bilo da koristi lijeka
Emagality u sprjecavanju napadaja u bolesnika s epizodnim glavoboljama u serijama ne nadmasuju
njegove rizike. Zbog toga je Agencija preporucila odbijanje izmjene odobrenja za stavljanje lijeka u
promet.

Ima li ovo odbijanje posljedice za bolesnike u klinickim ispitivanjima?
Tvrtka je obavijestila Agenciju da bolesnici s glavoboljama u serijama koji primaju lijek Emgality u

klinickim ispitivanjima mogu nastaviti s lije¢enjem do sljedeceg posjeta, kada ¢e lijecnik koji ih lijeci
razgovarati s njima o planu lijeCenja.

Ako sudjelujete u klinickom ispitivanju te vam je potrebno vise informacija o lijeCenju, obratite se
lije¢niku koji vas lijeci.

Sto se dogada s lijekom Emgality kada je rije¢ o lijeéenju drugih bolesti?

Nema posljedica za lijek Emgality za sprjeCavanje migrene u odraslih osoba.
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