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Emgality (galcanezumab)
Az Emagality nevl gyogyszer attekintése és indoklas, hogy miért
engedélyezték az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer az Emgality és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Emgality a migrén megel6zésére szolgald gydgyszer, amelyet olyan felnétteknél alkalmaznak, akik
havonta legalabb 4 napon migrénben szenvednek. A gyégyszer hatéanyaga a galcanezumab.

Hogyan kell alkalmazni az Emgality-t?

Az Emagality-t egy el6toltott fecskendd vagy toll alkalmazasaval injektaljak a bor ala. A betegek
betanitas utan sajat maguk is beadhatjak a gyégyszert.

A kezelést 2 fecskend6 (vagy toll) tartalmanak befecskendezésével kell kezdeni, majd egy hénappal
késbébb egyszeri injekciot kell adni, amelyet havonta kell ismételni. A kezel6orvosoknak 3 hdénap
elteltével felll kell vizsgalniuk a kezelést, és az csak abban az esetben folytathatd, ha elényos a beteg
szamara.

Az Emgality csak receptre kaphato, és a kezelést a migrén kezelésében tapasztalt orvosnak kell
megkezdenie. Tovabbi informaciéért a Emgality alkalmazasardl olvassa el a betegtajékoztatét vagy
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Emgality?

Kimutattak, hogy a ,,CGRP” nev(i anyag szerepet jatszik a migrén kialakuldsaban azaltal, hogy kitagitja
az agyban talalhat6 véredényeket. Az Emgality hatbanyaga, a galcanezumab egy monoklonalis antitest
(egy fehérjetipus), amelyet Ugy alakitottak ki, hogy a CGRP-hez két6dve blokkolja azt, el6segitve,
hogy a véredények visszanyerjék normalis méretiiket. igy megszlinnek a migrén tiinetei.
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Milyen elonyei voltak az Emgality alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Emgality 3 f6 vizsgalatban hatékonyak bizonyult a migrénes napok szamanak csokkentésében.
Osszességében az Emgality a placebdhoz (hatdéanyag nélkiili kezelés) képest havonta kettével
kevesebb migrénes napot eredményezett.

Két vizsgalatban, amelyekben 1784, havonta 4—14 napon migrénben szenveds beteg vett részt, az
Emagality-vel kezelt betegeknél havonta 4-5 nappal csokkent a migrénes napok szama, szemben a
placebdinjekcidval kezelt betegeknél tapasztalt 2—3 napos csokkenéssel.

A harmadik vizsgalatban részt vev6 1117 beteg kozll, akik atlagosan havi 15 nap szenvedtek
migréntdl (kronikus migrén), az Emgality-vel kezelt betegeknél havonta korilbelul 5 nappal csékkent a
migrénes napok szama, szemben a placebdval kezelt betegeknél tapasztalt 3 napos csokkenéssel.

Milyen kockazatokkal jar az Emgality alkalmazasa?

Az Emgality leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul tébb mint 1-nél jelentkezhet) az injekcid
beadasanak helyén fellép6 reakcidk, példaul fajdalom, borpir, viszketés, véralafutds vagy duzzanat.

Az Emgality alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas, valamint a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték az Emgality forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Emgality a placebonal hatasosabbnak bizonyult a migrénes napok szamanak cstkkentésében, bar a
hatas mértéke — kulénosen a kronikus migrénben szenvedd betegek esetében — korlatozott.

Az Emgality alkalmazasaval kapcsolatban tapasztalt mellékhatasokat kezelhetének tekintik, mivel a
legtdbb enyhe vagy kézepes sulyossagu.

Az Eurodpai Gybgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Emgality alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyodgyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhaté.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Emgality biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Emgality biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

Az Emgality alkalmazasa soran jelentkez6 informaciokat — hasonléan minden méas gyogyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. Az Emgality alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

Az Emgality-vel kapcsolatos egyéb informacio

Tovabbi informacié az Emgality gydgyszerr6l az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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