I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Emgality 120 mg oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
120 mg galcanezumabot tartalmaz 1 ml oldatban, eléretdltott injekeios tollanként.

A galcanezumab egy rekombinans humanizalt monoklonalis antitest, melynek el6allitasa kinai
horcsog ovarium sejtekben torténik.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekci6 (injekcid).

Tiszta, szintelen-halvanysarga oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Az Emgality a migrén profilaxisara javallott olyan felnétteknél, akiknek legalabb 4 migrénes napjuk
van havonta.

4.2  Adagolas és alkalmazas

A kezelést a migrén diagnosztizalasaban és kezelésében jartas orvosnak kell elkezdenie.

Adagolas

A galcanezumab javasolt dozisa havonta egyszer 120 mg, subcutan injekcié forméjaban, kezdd
dozisként 240 mg-os telitd dozist alkalmazva.

A betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy a kihagyott dozist a lehetd leghamarabb potoljak, majd
térjenek vissza a havi adagolashoz.

A kezelés kedvezo hatasat a kezelés elkezdésétdl szamitott 3 hdnapon beliil értékelni kell. A kezelés
folytatasara vonatkozd minden tovabbi dontést valamennyi betegnél egyedi alapon kell mérlegelni. Ezt
kovetden a kezelés folytatasanak sziikségességét javasolt rendszeresen értékelni.

Idések (=65 évesek)

Korlatozott mennyiségii informacio all rendelkezésre a 65 éves vagy annal idésebb betegek esetében.
A dozis modositasa nem sziikséges, mivel a galcanezumab farmakokinetikéjat nem befolyéasolja az
életkor.

Vesekarosodds/madjkarosodas
Az enyhe vagy kozepesen sulyos vesekarosodasban, illetve a majkarosodasban szenvedd betegeknél a
ddzis modositasa nem sziikséges (1asd 5.2 pont).



Gyermekek és serdiilok
A galcanezumab biztonsagossagat és hatasossagat 6—18 év kozotti gyermekek esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

A galcanezumabnak 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél a migrén megel6zése esetén nincs relevans
alkalmazasa.

Az alkalmazas modja

Subcutan alkalmazasra.

A galcanezumabot a hasznalati Gtmutatoban foglaltak kdvetésével a beteg beadhatja sajat maganak. A
galcanezumabot subcutan injekcio forméjaban kell beadni a hasfalba, a combba, a felkar hatso részébe
vagy a glutealis régioba. Amennyiben az egészségiigyi szakember gy itéli meg, oktatas utan a
betegek maguknak is beadhatjak a galcanezumabot. Az alkalmazasra vonatkozo teljes kori utmutato a
betegtajékoztatoban talalhato.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

NyomonkdvethetGség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Cardiovascularis kockézat

Bizonyos stlyos cardiovascularis betegségekben szenvedd betegeket kizartak a klinikai vizsgalatokbol
(lasd 5.1 pont). Ezeknél a betegeknél nem all rendelkezésre biztonsagossagi adat.

Sulyos tulérzékenység

Sulyos tilérzékenységi reakciokrol szamoltak be, beleértve az anaphylaxia, angioddéma és urticaria
eseteit (lasd 4.8 pont). A galcanezumab beadasat kdvetd 1 napon beliil sulyos tilérzékenységi reakciok
Iéphetnek fel, azonban beszamoltak késébb (a beadast kovetden tobb mint 1 naptol 4 hétig) jelentkezd
esetekrol is. Egyes esetekben a tilérzékenységi reakciok idétartama elhuzodo volt. Ha sulyos
tulérzékenységi reakcio alakul ki, a galcanezumab alkalmazasat azonnal fel kell fiiggeszteni, és
megfeleld kezelést kell elkezdeni (1asd 4.3 pont). A betegeket tajékoztatni kell a kés6i tulérzékenységi
reakcio kialakulasanak lehet6ségérdl €s arrol, hogy forduljanak kezeldorvosukhoz.

Segédanyagok

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 120 mg-os adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

4.5 Gyédgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Gyodgyszerinterakcios vizsgalatokat nem végeztek. A galcanezumab tulajdonsagai alapjan
farmakokinetikai gyogyszerinterakciok nem varhatok.



4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A galcanezumab terhes n6knél torténdé alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségii informacio all
rendelkezésre. Allatokkal végzett vizsgalatok nem igazoltak kozvetlen vagy kozvetett karos hatasokat

reproduktiv toxicitas tekintetében (lasd 5.3 pont). Ismeretes, hogy a human immunglobulin (IgG) atjut
a placentan. A galcanezumab alkalmazasa elévigyazatossagbol keriilendé a terhesség alatt.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a galcanezumab kivalasztodik-e a human anyatejbe. Ismeretes, hogy a human IgG a
sziilés utani els6 néhany napban kivalasztodik az anyatejbe, majd koncentracidja roviddel ezutan
alacsony szintre csokken. Kovetkezésképpen a szoptatott csecsemd vonatkozasaban a kockazatot nem
lehet kizarni ebben a rovid idészakban. Ezt koveten a galcanezumab alkalmazasa megfontolhato, de
csakis klinikailag indokolt esetben.

Termékenység

A galcanezumab human termékenységre gyakorolt hatasat nem értékelték. Az allatkisérletes fertilitasi
vizsgalatok nem mutattak a ndstény és a him fertilitdsra gyakorolt karos hatéast (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A galcanezumab kismértékben befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket. A galcanezumab alkalmazasat kdvetden vertigo alakulhat ki (14sd 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

Tobb mint 2500 beteget kezeltek galcanezumabbal a galcanezumab torzskonyvezését alatamaszto
migrénprofilaxis-vizsgalatok soran. A placebokontrollos, III. fazist vizsgalatok kettds vak kezelési
fazisaban tobb mint 1400 beteget kezeltek galcanezumabbal. 279 beteg kapta 12 honapig a kezelést.

A migrénes betegekkel végzett klinikai vizsgalatokban jelentett, gyogyszer okozta mellékhatasok a
120 mg ¢és 240 mg esetén az injekcid beadasi helyén fellépo fajdalom (10,1%/11,6%), az injekcid
beadasi helyén fellépo reakciok (9,9%/14,5%), a vertigo (0,7%/1,2%), a székrekedés (1,0%/1,5%), a
pruritus (0,7%/1,2%) és az urticaria (0,3%/0,1%) voltak. A reakciok tdbbsége enyhe vagy kdzepesen
sulyos volt. Ezekben a vizsgélatokban a betegek kevesebb mint 2,5%-a hagyta abba a gyogyszer
alkalmazasat mellékhatasok miatt.



A mellékhatdsok tablazatos Gsszefoglaldsa

1. tablazat: A klinikai vizsgalatokban észlelt és a forgalomba hozatalt kovetéen jelentett
mellékhatasok felsorolasa

A gyakorisag meghatarozasa: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (=1/100—<1/10), nem gyakori
(>1/1000—<1/100), ritka (=1/10 000—<1/1000).

Szervrendszeri Nagyon gyakori | Gyakori Nem gyakori Ritka
kategoria

Immunrendszeri anaphylaxia
betegségek és angioddéma
tiinetek

A fiil és az vertigo

egyenstly-érzékelo
szerv betegségei és

tiinetei
Emésztorendszeri székrekedés
betegségek és
tiinetek
A bor és a bor alatti viszketés urticaria
szovet betegségei és borkitités
tiinetei
Altalanos tiinetek, az injekcid
az alkalmazas beadasi helyén
helyén fellép6 fellépd fajdalom
reakciok az injekcid
beadasi helyén
kialakuld
reakciok®

* A leggyakrabban jelentett kifejezések (>1%) a kovetkez6k voltak: az injekcio beadasi helyén
fellépod reakceio, az injekciod beadasi helyén fellépd erythema, az injekcio beadasi helyén fellépo
pruritus, az injekcio beadasi helyén fellépo véralafutas, az injekcié beadasi helyén fellépd duzzanat.

Egyes kivéalasztott mellékhatdsok leirdsa

Az injekcio beaddasi helyén fellépo fajdalom vagy reakciok

Az injekcid beadasi helyével Osszefiiggd reakciok tobbsége enyhe vagy kozepesen sulyos volt, és a
II1. fazisu vizsgalatokban a galcanezumabbal kezelt betegeknek kevesebb mint 0,5%-a hagyta abba a
kezelést az injekcid beadasi helyén fellépd reakcio miatt. Az injekcid beadasi helyén fellépd reakciok
tobbségét 1 napon beliil jelentették, és atlagosan 5 napon beliil elmultak. Az injekcié beadasi helyén
fellépo fajdalmat jelzd betegek 86%-anal a reakcio az injekcié beadasa utan 1 6ran beliil jelentkezett,
és atlagosan 1 nap alatt mult el. A III. fazisu vizsgalatokban a galcanezumabbal kezelt betegek egy
szazaléka észlelt erds fajdalmat az injekcié beadasi helyén.

Urticaria
Noha az urticaria nem gyakori, a galcanezumab klinikai vizsgalataiban az urticaria sulyos eseteirdl
szamoltak be.



Immunogenitds

A klinikai vizsgalatokban a gyogyszerellenes antitestek képzodésének eléfordulasi gyakorisaga a
kettds vak kezelési fazis alatt 4,8% volt a havonta egyszer galcanezumabbal kezelt betegeknél
(koziiliik egy kivétellel mindenkinél volt in vitro neutralizalo aktivitas). 12 honapos kezelés mellett a
galcanezumab-kezelésben részesiilo betegeknek legfeljebb 12,5%-anal alakultak ki gyogyszerellenes
antitestek, amelyek tobbsége alacsony titerd volt, és akiknél az in vitro neutralizalo aktivitas pozitiv
volt. A gybdgyszerellenes antitestek jelenlétének azonban nem volt hatasa a galcanezumab
farmakokinetikdjara, hatasossagara vagy biztonsagossagara.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Embereknél legfeljebb 600 mg-os dozisokat adtak subcutan, doziskorlatozo toxicitas nélkiil.

Tuladagolas esetén a betegeknél a mellékhatasok okozta barmely panasz €s tiinet monitorozasa,
valamint megfeleld tiineti kezelés azonnali elkezdése javasolt.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: analgetikumok, kalcitonin génnel rokon peptid- (CGRP) antagonistak, ATC
kod: N02CD02

Hatasmechanizmus

A galcanezumab egy humanizalt monoklonalis IgG4 antitest, amely megkoti a kalcitonin génnel rokon
peptidet (calcitonin gene-related peptide — CGRP), igy gatolja annak biologiai aktivitasat. A vér
emelkedett CGRP-koncentracidja migrénes rohamokkal jar. A galcanezumab nagy affinitassal

(Kp =31 pM) és nagy specificitassal (>10 000-szeres, a rokon adrenomedullin, amilin, kalcitonin és az
intermedin peptidekhez képest) kotddik a CGRP-hez.

Klinikai hatasossag és biztonsagossig

A galcanezumab hatasossagat és biztonsagossagat 3, I11. fazisu, randomizalt, placebokontrollos, kettds
vak vizsgalatban értékelték, felnétt betegeknél (n = 2886). A 2, epizodikus migrén vizsgalatba
(EVOLVE-1 és EVOLVE-2) olyan betegeket valasztottak be, akik a fejfajaskorképek nemzetkozi
klasszifikacioja (International Classification of Headache Disorders — ICHD) diagnosztikus
kritériumainak megfelel6 (auraval jar6 vagy aura nélkiili) migrénben szenvedtek, és havonta

4-14 migrénes napjuk volt. A kronikus migrén vizsgalatba (REGAIN) olyan betegeket valasztottak be,
akik megfeleltek a kronikus migrén ICHD kritériumainak, havonta 15 vagy annal tobb fejfajasos
napjuk volt, amelyek koziil legalabb 8 migrénes jellegii volt. A galcanezumab klinikai vizsgalataibol
kizarasra kerliltek azok a betegek, akiknél a kdzelmultban akut cardiovascularis esemény (igy
myocardialis infarctus, instabil angina, arteria coronaria bypass [CABG], stroke, mélyvénas
thrombosis) tortént, és/vagy akiket cardiovascularis szempontbdl nagy kockazatunak itéltek. Kizarasra
keriiltek a 65 évesnél id6sebb betegek is.

A betegek placebot, 120 mg/hé galcanezumabot (az elsé honapban 240 mg-os kezdo telit6é dozissal)
vagy 240 mg/ho6 galcanezumabot kaptak, és lehetdségiik volt arra, hogy a migrén akut kezelésére
gyogyszert szedjenek. A 3 vizsgalatban a betegek foként 41 éves atlagéletkorti nék (>83%) voltak,
akik 20-21 éve migrénben szenvedtek. A vizsgalatokban a betegeknek koriilbeliil egyharmada


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

részesiilt mar legalabb 1 olyan migrén profilaxisban, amely nem volt megfeleléen hatéasos, és a
vizsgalatokban a betegeknek koriilbeliil 16%-a részesiilt mar legalabb 2 olyan profilaktikus
kezelésben, amely nem volt megfelelden hatasos.

Mindharom vizsgalatban a havonkénti migrénes napok szamanak (Migraine Headache Day, MHD) a
vizsgalat megkezdéséhez viszonyitott teljes atlagos valtozasa volt az elsédleges hatasossagi mutato. A
valaszarany a havonkénti migrénes napok szamanak csokkenésére vonatkozoan megadott
kiiszobértéket (>50%, >75% és 100%) elérd betegek atlagos szazalékos aranya a kettds vak kezelési
idészakban. A migrén funkciora kifejtett hatasat a Migraine-Specific Quality of Life Questionnaire
(MSQ) kérdoéiv 2.1 verzidjanak Role Function-Restrictive domain-je €s a migrén okozta
funkcidromlas értékelés (Migraine Disability Assessment, MIDAS) kérd6iv alapjan értekeltek. Az
MSQ a migrén munkara vagy napi tevékenységekre, csaladi és barati kapcsolatokra, szabadidés
tevékenységekre, termelékenységre, koncentraciora, energiaszintre és faradtsagra gyakorolt hatdsat
méri. A pontszam 0 és 100 kozott valtozhat, amelyen beliil a magasabb pontszdm a kisebb
funkciocsokkenést jelzi, azaz a betegek napi tevékenységeinek teljesitése kevésbé van korlatozva. A
MIDAS kérdéiv esetében a magasabb pontszamok a jelentésebb funkcioromlast jelzik. A MIDAS
kiindulasi pontszamai az EVOLVE-1 ¢és az EVOLVE-2 vizsgalatokban stlyos, migrén okozta
funkcioromlast (atlagérték 33,1), a REGAIN vizsgalatban pedig nagyon stlyos funkciéromlast
(atlagérték 67,2) tiikkroztek.

Epizodikus migrén

Az EVOLVE-1 és EVOLVE-2 vizsgalatok egy 6 honapos, kettos vak, placebokontrollos kezelési
iddszakot foglaltak magukban. A galcanezumabbal kezelt betegek 82,8—87,7%-a fejezte be a kettds
vak kezelési fazist.

A placebdval 6sszehasonlitva a 120 mg €s a 240 mg galcanezumabbal kezelt kezelési csoportokban
egyarant statisztikailag szignifikans €s klinikailag jelentds javulas mutatkozott a havonkénti migrénes
napok szdmanak atlagos valtozasdban a kiindulasi értékhez képest (lasd 2. tablazat). A
galcanezumabbal kezelt betegeknél nagyobb volt a valaszarany és nagyobb mértékii volt azon
havonkeénti migrénes napok szamanak a csokkenése, amikor a beteg akut gyogyszeres kezelésben
részesiilt, mint a placebdval kezelt betegeknél. A galcanezumabbal kezelt betegeknél az 1. honaptol
kezdddden nagyobb mértékii volt a funkcidjavulas (az MSQ Role Function-Restrictive domain
pontszam alapjan), mint a placeboval kezelt betegeknél. A galcanezumabbal kezelt betegek koziil
tobben értek el klinikailag jelentds mértékii funkcidjavulast (az MSQ Role Function-Restrictive
domain alapjan meghatarozott valaszadok aranya), mint a placeboval kezelt betegek. A galcanezumab
a placebohoz képest statisztikailag szignifikansan csokkentette a funkcidéromlast.

A placeboval kezelt betegekkel 6sszehasonlitva a 120 mg vagy 240 mg galcanezumabbal kezelt
betegeknél a havonkénti migrénes napok szamanak atlagos csokkenése szignifikansan nagyobb volt a
kiindulashoz képest az 1. honapban és minden azt kovetd honapban a 6. honapig (lasd 1. abra).
Ezenkiviil az 1. honapban a galcanezumabbal (240 mg telit6 dozis) kezelt betegeknél jelentésen
kevesebb hetenkénti migrénes nap fordult el6 a placebdval kezelt betegekhez képest az 1. héten és
minden azt kovetd héten.

1. abra A havonkénti migrénes napok szamanak csokkenése az idé fiiggvényében az EVOLVE-1
és EVOLVE-2 vizsgalatokban



EVOLVE-1 vizsgilat (epizodikus migrén) EVOLVE-2 vizsgilat (epizodikus migrén)

_a- Placebo
—»— Galcanezumab 120 mg

- Galcanezumab 240 mg

Migrénes fejfdjdsos napok
Atlagos wiltozds a kimduldshoz képest(SE)

.-'\Llag(m willtozds a kinduldshoz képest(SE)

honap honap

0000 misden bégapban, a 120 mg. illetve 0 240 mg gakanerama esetm o plcebites kipest

10,001 minden hirapian, o 120 mg. illetve a 240 mg gakanenmmab st a plicshihos kipe



2. tablazat Hatasossag és a beteg altal jelentett eredmények

EVOLVE-1 - Epizodikus migrén

EVOLVE-2 - Epizodikus migrén

Emgality Emgality Placebo
Placebo
120 mg 240 mg 120 mg 240 mg
n=210 n=208 n=425 n=226 n=220 n =450
Hatasossagi végpontok®
MHD
Kiindulasi érték 9,21 9,14 9,08 9,07 9,06 9,19
Atlagos valtozas -4,73 -4,57 -2,81 -4,29 -4,18 -2,28
Kezelési kiilonbség -1,92 -1,76 -2,02 -1,90
Closo (-2,48;-1,37) (-2,31;-1,20) (-2,55;-1,48)  (-2,44;-1,36)
p-érték <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
>50% MHD valaszadok
Szazalékarany % 62,3 60,9 38,6 59,3 56,5 36,0
p-érték <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
>75% MHD valaszadok
Szazalékarany % 38,8 38,5 19,3 33,5 34,3 17,8
p-érték <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
100% MHD valaszadok
Szazalékarany % 15,6 14,6 6,2 11,5 13,8 5,7
p-érték <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
MHD akut gyogyszeres
kezeléssel
Kiindulasi érték 7,42 7,34 7,38 7,47 7,47 7,62
Atlagos valtozas -3,96 -3,76 -2,15 -3,67 -3,63 -1,85
Kezelési kiilonbség -1,81 -1,61 -1,82 -1,78
Closy (-2,28;-1,33) (-2,09; -1,14) (-2,29;-1,36)  (-2,25;-1,31)
p-érték <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
Beteg altal jelentett eredmények
MSQ Role Function-
Restrictive domain®
n 189 184 377 213 210 396
Kiindulasi érték 51,39 48,76 52,92 52,47 51,71 51,35
Atlagos valtozas 32,43 32,09 24,69 28,47 27,04 19,65
Kezelési kiilonbség 7,74 7,40 8,82 7,39
Closy (5,20, 10,28)  (4,83;9,97) (6,33; 11,31) (4,88; 9,90)
p-érték <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
MSQ Role Function
Restrictive domain
valaszadok®
n 189 184 377 213 210 396
Szazalékarany % 63,5 69,6 47,2 58,2 60,0 434
p-érték <0,001f <0,001f <0,001f <0,001f
MIDAS 6sszpontszam®
n 177 170 345 202 194 374
Kiindulasi érték 32,93 36,09 31,84 30,87 32,75 34,25
Atlagos valtozas -21,16 -20,06 -14,87 -21,17 -20,24 -12,02
Kezelési kiilonbség -6,29 -5,19 -9,15 -8,22
Closy (-9,45;-3,13) (-8,39;-1,98) (-12,61;-5,69) (-11,71;-4,72)
p-érték <0,001f 0,002f <0,001f <0,001f

n = a betegek szama, Closy, = 95%-0s konfidenciaintervallum
A hatasossagi végpontokat az 1-6. honap kozott értékeltek.

A 4-6. honap kozott értékelték.




°Azok, akiknél az epizodikus migrén pontszamanak javulasa a 4—6. honap atlagaban >25 pont.
4A tobbszords dsszehasonlitdsokra torténd korrekceid utan statisztikailag szignifikans.

°A 6. honapban értékeltek.

fA t6bbszords dsszehasonlitdsokra nem tortént korrekcid.

Az EVOLVE-1 és EVOLVE-2 vizsgalatok dsszegzett adatai szerint azoknal a betegeknél, akiknél egy
vagy tobb profilaktikus kezelés hatastalan volt, a havonkénti migrénes napok atlagos szamanak
csokkenése tekintetében a 120 mg galcanezumab- és a placebokezelés kozott megfigyelt

kiilonbség -2,69 nap (p <0,001) volt, a 240 mg galcanezumab- €s a placebokezelés kdzott megfigyelt
kiilonbség pedig -2,78 nap (p <0,001) volt. Azoknal a betegeknél, akiknél kettd vagy tobb
profilaktikus kezelés sikertelen volt, a 120 mg galcanezumab- és a placebokezelés kozotti

kiilonbség -2,64 nap (p <0,001) volt, a 240 mg galcanezumab- és a placebokezelés kozotti kiillonbség
pedig -3,04 nap (p <0,001) volt.

Kronikus migrén

A REGAIN vizsgalat egy 3 honapos, kett0s vak, placebokontrollos kezelési iddszakbol és egy azt
kovetd 9 honapos, nyilt elrendezést, kiterjesztett idoszakbol allt. A betegeknek koriilbeliil 15%-a
folytatta tovabb egyidejiileg a topiramat- vagy propranolol-kezelést, amelyet a migrén
profilaxisprotokollja lehetévé tett. A galcanezumabbal kezelt betegek 95,3%-a vitte végig a kettds vak
kezelési fazist.

A placebdval 6sszehasonlitva a 120 mg és a 240 mg galcanezumabbal kezelt kezelési csoportokban
egyarant statisztikailag szignifikans és klinikailag jelent0s javulas mutatkozott a havonkénti migrénes
napok szamanak atlagos valtozdsaban a kiindulasi értékhez képest (lasd 3. tablazat). A
galcanezumabbal kezelt betegeknél nagyobb volt a valaszarany, és nagyobb mértékii volt azon
havonkénti migrénes napok szamanak a csokkenése, amikor a beteg akut gyogyszeres kezelésben
részesiilt, mint a placeboval kezelt betegeknél. A galcanezumabbal kezelt betegeknél az 1. honaptol
kezd6dben nagyobb mértékii volt a funkcidjavulas (az MSQ Role Function-Restrictive domain
pontszam alapjan), mint a placebdval kezelt betegeknél. A galcanezumabbal kezelt betegek koziil
tobben értek el klinikailag jelent6s mértékdi funkcidjavulast (az MSQ Role Function-Restrictive
domain alapjan meghatarozott valaszadok aranya), mint a placeboval kezelt betegek. A galcanezumab
a placebohoz képest statisztikailag szignifikansan csdkkentette a funkcioromlast.

A placeboval kezelt betegekkel 6sszehasonlitva a 120 mg vagy 240 mg galcanezumabbal kezelt
betegeknél a havonkénti migrénes napok szamanak atlagos csokkenése szignifikansan nagyobb volt a
kiindulashoz képest az els6 honapban és minden azt kovetd honapban a 3 honapig (lasd 2. abra).
Ezenkiviil az 1. honapban a galcanezumabbal (240 mg telitd dozis) kezelt betegeknél jelentsen
kevesebb hetenkénti migrénes nap fordult el6 a placebdval kezelt betegekhez képest az 1. héten és
minden azt kovetd héten.
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2. abra A havonkénti migrénes napok szamanak csokkenése az idé fiiggvényében a REGAIN
vizsgalatban

REGATN vizsgilat (kronilktus migrén)

.a- Placebo
—» Galcanezumab 120 mg

—a— Galcanezumab 240 mg

Atlagos wiltozds a kindulishoz képest (SE)

honap

00 swinden Binaphan, 4 1230 mg, illetve @ 240 mg gakonesmab et o plcebobor kbiped
Kivddely pr(U2 o 2 hésaphan o M40 mg gakeanemsmab esetén o plicebihor binad
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3. tablazat Hatasossag és a beteg altal jelentett eredmények

REGAIN — Kroénikus migrén

Emgality

120 mg 240 mg Placebo
n=273 n=274 n =538
Hatdsossagi végpontok®
MHD
Kiindulasi érték 19,36 19,17 19,55
Atlagos véltozas -4,83 -4,62 2,74
Kezelési kiilonbség -2,09 -1,88
Closv, (-2,92; -1,26) (-2,71; -1,05)
p-érték <0,001°¢ <0,001°¢
>50% MHD valaszadok
Szazalékarany % 27,6 27,5 15,4
p-érték <0,001°¢ <0,001°¢
>75% MHD valaszadok
Szazalékarany % 7,0 8,8 4,5
p-érték 0,0314 <0,001°¢
100% MHD valaszadok
Szazalékarany % 0,7 1,3 0,5
p-érték >(0,05¢ >0,05¢
MHD akut gyogyszeres kezeléssel
Kiindulasi érték 15,12 14,49 15,51
Atlagos valtozas -4,74 425 -2,23
Kezelési kiilonbség -2,51 -2,01
Close, (-3,27; -1,76) (-2,77; -1,26)
p-érték <0,001¢ <0,001°¢
Beteg altal jelentett eredmények ® ) ) )
MSQ Role Function-Restrictive Domain
n 252 253 494
Kiindulasi érték 39,29 38,93 38,37
Atlagos valtozas 21,81 23,05 16,76
Kezelési kiilonbség 5,06 6,29
Close, (2,12;7,99) (3,03;9,55)
p-érték <0,001¢ <0,001°¢
MSQ Role Function Restrictive Domain
valaszadok
n 252 253 494
Szazalékarany % 64,3 64,8 54,1
p-érték 0,003¢ 0,002¢
MIDAS 6sszpontszam
n 254 258 504
Kiindulasi érték 62,46 69,17 68,66
Atlagos véltozas -20,27 -17,02 -11,53
Kezelési kiilonbség -8,74 -5,49
Closv, (-16,39; -1,08) (-13,10; 2,12)
p-érték 0,025¢ >0,05¢

n = a betegek szama, Closy, = 95%-0s konfidenciaintervallum
?A hatdsossagi végpontokat az 1-3. honap kozott értékelték.
A beteg altal jelentett eredményeket a 3. hoénapban értékelték. MSQ role function restrictive domain

valaszadoknak azokat tekintették, akiknek a 3. honapban a kronikus migrént mérd pontszam javulasa >17,14

volt.

°A tobbszords Osszehasonlitasokra torténd korrekcid utan statisztikailag szignifikans.
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4 A tobbszords dsszehasonlitisokra torténd korrekcid utn statisztikailag nem szignifikans.
° A tobbszords dsszehasonlitasokra nem tortént korrekcio.

Azoknal a betegeknél, akiknél egy vagy tobb profilaktikus kezelés hatastalan volt, a havonkénti
migrénes napok atlagos szamanak csokkenése tekintetében a 120 mg galcanezumab- és a
placebokezelés kozott megfigyelt kiilonbség -3,54 nap (p <0,001) volt, a 240 mg galcanezumab- és a
placebokezelés kozotti kiilonbség pedig -1,37 nap (p <0,05) volt. Azoknal a betegeknél, akiknél kettd
vagy tobb profilaktikus kezelés sikertelen volt, a 120 mg galcanezumab- és a placebokezelés kozotti
kiilonbség -4,48 nap (p <0,001) volt, a 240 mg galcanezumab- €s a placebokezelés kozadtti kiillonbség
pedig -1,86 nap (p <0,01) volt.

A betegek 64%-a a vizsgalat megkezdésekor tulzott mértékben alkalmazott akut fejfajas elleni
gyogyszereket. Ezeknél a betegeknél a migrénes napok szamanak csokkenése tekintetében a 120 mg
galcanezumab- ¢s a placebokezelés kozott megfigyelt kiilonbség -2,53 nap (p <0,001) volt, a 240 mg
galcanezumab- és a placebokezelés kozott megfigyelt kiilonbség pedig -2,26 nap (p <0,001) volt.

Hosszu tavu hatdsossag

A hatasossag legfeljebb 1 évig megmaradt egy nyilt vizsgalatban, amelyben epizodikus vagy kronikus
migrénben szenvedd betegek vettek részt (a kezelés megkezdésekor a havonkénti migrénes napok
atlagos szama 10,6), akik havonta 120 mg galcanezumabot (az elsé honapban 240 mg kezdé telitd
dozissal) vagy havonta 240 mg galcanezumabot kaptak. A betegek 77,8%-a vitte végig a kezelési
idészakot. A havonkénti migrénes napok szamanak kiindulasi értékhez viszonyitott, a kezelési fazisra
atlagolt teljes atlagos csokkenése a 120 mg-os doziscsoportban 5,6 nap, a 240 mg-os déziscsoportban
6,5 nap volt. A vizsgalatot befejezd betegek koziil tobb mint 72% szamolt be a 12. honapban a
migrénes napok szamanak 50%-os csokkenésérdl. Az EVOLVE-1 és EVOLVE-2 vizsgalatok
Osszegzett adatai szerint a galcanezumabbal kezelt betegeknek tobb mint 19%-anal maradt fenn >50%
valasz az 1. és a 6. honap kozott, mig ez az arany a placebdval kezelt betegeknél 8% volt (p <0,001).

11I. fazisu vizsgalat olyan betegcsoportban, ahol korabban 2—4 féle, migrén megeldzésére alkalmazott
kezeléstipus sikertelen volt

A CONQUER vizsgélatot olyan epizodikus és kronikus migrénben szenvedd betegekkel végezték,
akiknél a megel6z6 10 év soran 2—4 profilaktikus kezeléstipus sikertelennek bizonyult. A vizsgalat
alatdmasztja a korabbi migrén hatasossagi vizsgélatok f6 megallapitsait, vagyis a galcanezumab
csokkentette a havonkénti migrénes napok atlagos szamat (4,1 nappal, szemben a placebocsoportnal
mért 1,0 nappal, p<0,0001). A migrénes fejfajasos napok atlagos szamanak csokkenése egyarant
megfigyelhetd volt az epizodikus migrénben szenvedo alcsoportnal (galcanezumabnal 2,9 nap,
szemben a placebocsoportnal mért 0,3 nappal, p<0,0001) és a krénikus migrénben szenvedd
alcsoportnal (galcanezumabnal 5,9 nap, szemben a placebocsoportnal mért 2,2 nappal, p<0,0001).

Gyermekek és serdulok

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilék esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztéast engedélyez a galcanezumab vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetéen a
migrénes fejfajasok profilaktikus kezelésében (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra
vonatkoz6 informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

Populacios farmakokinetikai elemzés alapjan a 240 mg telité dozis alkalmazasa utan a galcanezumab
maximalis szérumkoncentracidja (Cmax) koriilbeliil 30 pg/ml volt (27% variacios koefficiens, [CV]), a
Chax kialakulasaig eltelt id6 pedig a dozis alkalmazasatol szamitott 5 nap volt.

A havi 120 mg vagy 240 mg dozis alkalmazasa mellett a dinamikus egyensulyi allapott Cmax (Cimax, ss)
koriilbeliil 28 pg/ml (35% CV), illetve 54 pg/ml (31% CV) volt. A havi 120 mg galcanezumab dozis

mellett @ Ciax, ss @ 240 mg telitd dozis alkalmazasa utan alakult ki.
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Az injekcid beadasi helye (hasfal, comb, glutealis régio és kar) a galcanezumab felszivodasara nem
volt jelentds hatassal.

Eloszlas

A populacios farmakokinetikai elemzés alapjan a galcanezumab latszolagos eloszlasi térfogata 7,3 liter
volt.

Biotranszformacid

Humanizalt monoklonalis IgG4 antitestként a galcanezumab, varhatéan katabolikus utvonalakon, kis
méretl peptidekre €s aminosavakra bomlik, ugyanugy, mint az endogén IgG.

Eliminacid

A populacios farmakokinetikai elemzés alapjan a galcanezumab latszolagos clearance-e koriilbeliil
0,008 1/6ra, a felezési ideje pedig 27 nap volt.

Linearitas/nonlinearitas

A galcanezumab-expozicié a dozissal aranyosan nd.

Az 5-300 mg dozistartomanyt feldleld populacios farmakokinetikai elemzés alapjan a felszivodas
sebessége, a latszolagos clearance és a latszolagos eloszlasi térfogat a dozistol fliggetlen volt.

Eletkor, nem, testtomeg, rassz, etnikum

Az életkor (18-65 év), a nem, a testtdomeg, a rassz vagy az etnikum alapjan a dozis modositasa nem
szlikséges, mert ezeknek a tényezoknek nem volt klinikailag jelentds hatasa a galcanezumab
latszolagos clearance-ére és latszolagos eloszlasi térfogatara.

Vese- vagy majkarosodas

A vese- és majkarosodasnak a galcanezumab farmakokinetikajara gyakorolt hatasait értékeld kiilon
klinikai farmakoldgiai vizsgalatot nem végeztek. A monoklonalis IgG antitest renalis eliminacidja
alacsony. Mivel a monoklonalis IgG antitestek els6sorban intracellularis katabolizmus ttjan
eliminalddnak, a majkarosodas varhatéan hasonloképpen nem befolyésolja a galcanezumab
clearance-ét. Populacios farmakokinetikai elemzés alapjan a bilirubin-koncentracié vagy a
Cockceroft-Gault képlettel szamitott kreatinin-clearance (tartomany: 24-308 ml/perc) nem befolyasolta
jelentés mértékben a galcanezumab latszolagos clearance-ét.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A patkanyokkal és cynomolgus majmokkal végzett ismételt adagolasu dozistoxicitasi, valamint a
cynomolgus majmokkal végzett farmakologiai biztonsagossagi vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai
jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges
kockazat nem varhato, a 240 mg dozissal kezelt betegeknél mérhetd klinikai expozicié mintegy
10-80-szorosanak megfeleld expozicio esetében sem.

A galcanezumab karcinogén vagy mutagén potencialjat értékeld nem-klinikai vizsgalatokat nem
végeztek. A galcanezumab farmakologiai és kronikus toxicitasi vizsgalataibol, valamint a CGRP-vel
kapcsolatos szakirodalom értékelésébol szarmazo adatok alapjan nincs arra utald bizonyiték, hogy a
kronikus galcanezumab-kezelés novelné a daganatok kialakulasanak kockazatat.
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Nem figyeltek meg a fertilitasi paraméterekre, példaul az 6sztrus ciklusra, az ondo Osszetételére,
illetve a parzasra vagy a reproduktiv teljesitményre gyakorolt hatast galcanezumabbal kezelt
patkényoknal (az expozici6 koriilbeliil 4-20-szorosa a 240 mg dozis esetében mérheté human
expozicionak). Him fertilitasi vizsgalatban a 240 mg-os human expozici6 4-szeresének megfeleld
expozicié mellett a jobb oldali here tomege jelentésen csdkkent.

A 20. gesztacios napon patkany embrio-fotalis fejlodési toxicitdsi vizsgalatban a 240 mg-os human
expozicid koriilbeliil 20-szorosanak megfeleld expozicidé mellett a rovidebb bordaval rendelkez6
magzatok és utdédok szamanak névekedése, valamint a csontosodott caudalis csigolyak atlagos
szamanak csokkenése fordult el6. Ezeket az eltéréseket maternalis toxicitas nélkiil észlelték, és a
galcanezumabbal hoztak osszefliggésbe, de nem nemkivéanatos hatasként.

A 29. gesztacids napon nyul embrio-fotalis fejlodési toxicitasi vizsgalatban egy him foetus esetében
figyeltek meg koponyaelvaltozast, az anyaallatnak a 240 mg-os human expozicio koriilbeliil
33-szorosanak megfeleld adag galcanezumabbal valo kezelése utan.

Egy fiatal allatokkal végzett toxikologiai vizsgalatban patkdnyoknak adtak galcanezumabot hetente
kétszer a sziiletés utani 21. és 90. nap k6zott, a 240 mg human expozicio koriilbeliil 50-szeresének
megfeleld expozicional a szisztémas hatasok a csont Gssz-asvanyianyagtartalmanak és a
csontsiiriségnek a reverzibilis, minimalis mértékii és nem karos hatasu csokkenésére korlatozodtak.
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

L-hisztidin

L-hisztidin-hidroklorid-monohidrat

poliszorbat 80

natrium-klorid

injekcidhoz valo6 viz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznilhatésagi idétartam

2év

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Huitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthato6!

A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Az Emgality hiités nélkiil, legfeljebb 30 °C homérsékleten legfeljebb 7 napig tarolhatd. Ha magasabb
hémérsékleten vagy hosszabb ideig taroltak, akkor az eldretdltott injekceids tollat ki kell dobni.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése
I-es tipust, atlatszo iivegfecskendd. A fecskendd egy eldobhatd, egyadagos injekcios tollban van

elhelyezve. 1, 2 vagy 3 db eloretoltott injekcios tollat tartalmazoé csomagolas. Nem feltétleniil
mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo Kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidok

Hasznalati itmutatd

Az injekciods toll hasznalatara vonatkozo, a Betegtajékoztatoban talalhato utasitasokat gondosan be
kell tartani. Az eldretoltott injekceios tollbol a teljes dozist be kell adni.

Beadas el6tt az eldéretoltott injekceids tollat szemrevételezéssel ellendrizni kell. Az Emgality nem
alkalmazhato, ha az oldat zavaros, elszinez0dott vagy részecskéket tartalmaz, illetve, ha az eszkoz
barmely része lathatoan sértilt.

Ne razza fel!

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Hollandia

8. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/18/1330/001

EU/1/18/1330/002
EU/1/18/1330/005

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsdnak ddtuma: 2018. november 14.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2023. szeptember 1.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrol részletes informacid az Eurdopai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Emgality 120 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskenddben

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
120 mg galcanezumabot tartalmaz 1 ml oldatban, eléretoltott fecskendonként.

A galcanezumab egy rekombinans humanizalt monoklonalis antitest, melynek el6allitasa kinai
horcsog ovarium sejtekben torténik.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio (injekcid).

Tiszta, szintelen-halvanysarga oldat.

4.  KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Az Emgality a migrén profilaxisara javallott olyan felné6tteknél, akiknek legalabb 4 migrénes napjuk
van havonta.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A kezelést a migrén diagnosztizalasaban és kezelésében jartas orvosnak kell elkezdenie.

Adagolas

A galcanezumab javasolt dozisa havonta egyszer 120 mg, subcutan injekcié forméjaban, kezdd
dozisként 240 mg-os telité dozist alkalmazva.

A betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy a kihagyott dozist a lehetd leghamarabb potoljak, majd
térjenek vissza a havi adagolashoz.

A kezelés kedvez0 hatasat a kezelés elkezdésétdl szamitott 3 hdnapon beliil értékelni kell. A kezelés
folytatasara vonatkozd minden tovabbi dontést valamennyi betegnél egyedi alapon kell mérlegelni. Ezt
kovetden a kezelés folytatasanak sziikségességét javasolt rendszeresen értékelni.

Idések (=65 évesek)

Korlatozott mennyiségii informacio all rendelkezésre a 65 éves vagy annal idésebb betegek esetében.
A dozis modositasa nem sziikséges, mivel a galcanezumab farmakokinetikédjat nem befolyéasolja az
életkor.

Vesekarosodds/majkarosodas

Az enyhe vagy kozepesen sulyos vesekarosodasban, illetve a majkarosodasban szenvedd betegeknél a
ddzis modositasa nem sziikséges (lasd 5.2 pont).
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Gyermekek és serdiilok
A galcanezumab biztonsagossagat és hatasossagat 6—18 év kozotti gyermekek esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

A galcanezumabnak 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél a migrén megel6zése esetén nincs relevans
alkalmazasa.

Az alkalmazas modja

Subcutan alkalmazasra.

A galcanezumabot a hasznalati Gtmutatoban foglaltak kdvetésével a beteg beadhatja sajat maganak. A
galcanezumabot subcutan injekcio forméjaban kell beadni a hasfalba, a combba, a felkar hatso részébe
vagy a glutealis régioba. Amennyiben az egészségiigyi szakember gy itéli meg, oktatas utan a
betegek maguknak is beadhatjak a galcanezumabot. Az alkalmazasra vonatkozo teljes kori utmutato a
betegtajékoztatoban talalhato.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Nyomonkdvethetdség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Cardiovascularis kockézat

Bizonyos stlyos cardiovascularis betegségekben szenvedd betegeket kizartak a klinikai vizsgalatokbol
(lasd 5.1 pont). Ezeknél a betegeknél nem all rendelkezésre biztonsagossagi adat.

Sulyos tulérzékenység

Sulyos tilérzékenységi reakciokrol szamoltak be, beleértve az anaphylaxia, angioddéma és urticaria
eseteit (lasd 4.8 pont). A galcanezumab beadasat kdvetd 1 napon beliil sulyos tilérzékenységi reakciok
Iéphetnek fel, azonban beszamoltak késébb (a beadast kovetden tobb mint 1 naptol 4 hétig) jelentkezd
esetekrol is. Egyes esetekben a tilérzékenységi reakciok idétartama elhuzodo volt. Ha sulyos
tulérzékenységi reakcio alakul ki, a galcanezumab alkalmazasat azonnal fel kell fiiggeszteni, és
megfeleld kezelést kell elkezdeni (1asd 4.3 pont). A betegeket tajékoztatni kell a késoi tulérzékenységi
reakcio kialakulasanak lehet6ségérdl €s arrol, hogy forduljanak kezeldorvosukhoz.

Segédanyagok

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 120 mg-os adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

4.5 Gyédgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Gydgyszerinterakcios vizsgalatokat nem végeztek. A galcanezumab tulajdonsagai alapjan
farmakokinetikai gyogyszerinterakciok nem varhatok.
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4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A galcanezumab terhes n6knél torténdé alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségii informacio all
rendelkezésre. Allatokkal végzett vizsgalatok nem igazoltak kozvetlen vagy kozvetett karos hatasokat

reproduktiv toxicitas tekintetében (lasd 5.3 pont). Ismeretes, hogy a human immunglobulin (IgG) atjut
a placentan. A galcanezumab alkalmazasa elévigyazatossagbol keriilendé a terhesség alatt.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a galcanezumab kivalasztodik-e a human anyatejbe. Ismeretes, hogy a human IgG a
sziilés utani els6 néhany napban kivalasztodik az anyatejbe, majd koncentracidja roviddel ezutan
alacsony szintre csokken. Kovetkezésképpen a szoptatott csecsemd vonatkozasaban a kockazatot nem

lehet kizarni ebben a rovid idészakban. Ezt kovetéen a galcanezumab alkalmazasa megfontolhato, de
csakis klinikailag indokolt esetben.

Termékenység

A galcanezumab human termékenységre gyakorolt hatasat nem értékelték. Az allatkisérletes fertilitasi
vizsgalatok nem mutattak a ndstény és a him fertilitdsra gyakorolt karos hatéast (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A galcanezumab kismértékben befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket. A galcanezumab alkalmazasat kdvetden vertigo alakulhat ki (14sd 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

Tobb mint 2500 beteget kezeltek galcanezumabbal a galcanezumab torzskonyvezését alatamaszto
migrénprofilaxis-vizsgalatok soran. A placebokontrollos, III. fazist vizsgalatok ketts vak kezelési
fazisaban tobb mint 1400 beteget kezeltek galcanezumabbal. 279 beteg kapta 12 honapig a kezelést.

A migrénes betegekkel végzett klinikai vizsgalatokban jelentett, gyogyszer okozta mellékhatasok a
120 mg ¢és 240 mg esetén az injekcid beadasi helyén fellépo fajdalom (10,1%/11,6%), az injekcid
beadasi helyén fellépo reakciok (9,9%/14,5%), a vertigo (0,7%/1,2%), a székrekedés (1,0%/1,5%), a
pruritus (0,7%/1,2%) és az urticaria (0,3%/0,1%) voltak. A reakciok tdbbsége enyhe vagy kdzepesen
sulyos volt. Ezekben a vizsgélatokban a betegek kevesebb mint 2,5%-a hagyta abba a gyogyszer
alkalmazasat mellékhatasok miatt.
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A mellékhatdsok tablazatos Gsszefoglaldsa

1. tablazat: A klinikai vizsgalatokban észlelt és a forgalomba hozatalt kovetéen jelentett
mellékhatasok felsorolasa

A gyakorisag meghatarozasa: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (=1/100—<1/10), nem gyakori
(>1/1000—<1/100), ritka (=1/10 000—<1/1000).

Szervrendszeri Nagyon gyakori | Gyakori Nem gyakori Ritka
kategoria

Immunrendszeri anaphylaxia
betegségek és angioddéma
tiinetek

A fiil és az vertigo

egyenstly-érzékelo
szerv betegségei és

tiinetei
Emésztorendszeri székrekedés
betegségek és
tiinetek
A bor és a bor alatti viszketés urticaria
szovet betegségei és borkitités
tiinetei
Altalanos tiinetek, az injekcid
az alkalmazas beadasi helyén
helyén fellép6 fellépd fajdalom
reakciok az injekcid
beadasi helyén
kialakuld
reakciok®

* A leggyakrabban jelentett kifejezések (>1%) a kovetkez6k voltak: az injekcio beadasi helyén
fellépd reakceio, az injekciod beadasi helyén fellépd erythema, az injekcio beadasi helyén fellépo
pruritus, az injekcio beadasi helyén fellépo véralafutas, az injekcid beadasi helyén fellépd duzzanat.

Egyes kivalasztott mellékhatdsok leirdsa

Az injekcio beaddasi helyén fellépo fajdalom vagy reakciok

Az injekcid beadasi helyével Osszefiiggd reakciok tobbsége enyhe vagy kozepesen sulyos volt, és a
II1. fazisu vizsgalatokban a galcanezumabbal kezelt betegeknek kevesebb mint 0,5%-a hagyta abba a
kezelést az injekcid beadasi helyén fellépd reakcio miatt. Az injekcid beadasi helyén fellépd reakciok
tobbségét 1 napon beliil jelentették, és atlagosan 5 napon beliil elmultak. Az injekcid beadasi helyén
fellépo fajdalmat jelzd betegek 86%-anal a reakcio az injekcié beadasa utan 1 6ran beliil jelentkezett,
és atlagosan 1 nap alatt mult el. A III. fazisu vizsgalatokban a galcanezumabbal kezelt betegek egy
szazaléka észlelt erds fajdalmat az injekcié beadasi helyén.

Urticaria

Noha az urticaria nem gyakori, a galcanezumab klinikai vizsgalataiban az urticaria sulyos eseteirdl
szamoltak be.
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Immunogenitds

A klinikai vizsgalatokban a gyogyszerellenes antitestek képzodésének eléfordulasi gyakorisaga a
kettds vak kezelési fazis alatt 4,8% volt a havonta egyszer galcanezumabbal kezelt betegeknél
(koziiliik egy kivétellel mindenkinél volt in vitro neutralizalo aktivitas). 12 honapos kezelés mellett a
galcanezumab-kezelésben részesiilo betegeknek legfeljebb 12,5%-anal alakultak ki gyogyszerellenes
antitestek, amelyek tobbsége alacsony titerd volt, és akiknél az in vitro neutralizalo aktivitas pozitiv
volt. A gybdgyszerellenes antitestek jelenlétének azonban nem volt hatasa a galcanezumab
farmakokinetikdjara, hatasossagara vagy biztonsagossagara.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Embereknél legfeljebb 600 mg-os dozisokat adtak subcutan, doziskorlatozo toxicitas nélkiil.

Tuladagolas esetén a betegeknél a mellékhatasok okozta barmely panasz €s tiinet monitorozasa,
valamint megfeleld tiineti kezelés azonnali elkezdése javasolt.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: analgetikumok, kalcitonin génnel rokon peptid- (CGRP) antagonistak, ATC
kod: N02CD02

Hatasmechanizmus

A galcanezumab egy humanizalt monoklonalis IgG4 antitest, amely megkoti a kalcitonin génnel rokon
peptidet (calcitonin gene-related peptide — CGRP), igy gatolja annak biologiai aktivitasat. A vér
emelkedett CGRP-koncentracidja migrénes rohamokkal jar. A galcanezumab nagy affinitassal

(Kp =31 pM) és nagy specificitassal (>10 000-szeres, a rokon adrenomedullin, amilin, kalcitonin és az
intermedin peptidekhez képest) kotddik a CGRP-hez.

Klinikai hatasossag és biztonsagossig

A galcanezumab hatasossagat és biztonsagossagat 3, I11. fazist, randomizalt, placebokontrollos, kettds
vak vizsgalatban értékelték, felnétt betegeknél (n = 2886). A 2, epizodikus migrén vizsgalatba
(EVOLVE-1 és EVOLVE-2) olyan betegeket valasztottak be, akik a fejfajaskorképek nemzetkozi
klasszifikacioja (International Classification of Headache Disorders — ICHD) diagnosztikus
kritériumainak megfelel6 (auraval jar6 vagy aura nélkiili) migrénben szenvedtek, és havonta

4-14 migrénes napjuk volt. A kronikus migrén vizsgalatba (REGAIN) olyan betegeket valasztottak be,
akik megfeleltek a kronikus migrén ICHD kritériumainak, havonta 15 vagy annal tobb fejfajasos
napjuk volt, amelyek koziil legalabb 8 migrénes jellegii volt. A galcanezumab klinikai vizsgalataibol
kizarasra kerliltek azok a betegek, akiknél a kdzelmultban akut cardiovascularis esemény (igy
myocardialis infarctus, instabil angina, arteria coronaria bypass [CABG], stroke, mélyvénas
thrombosis) tortént, és/vagy akiket cardiovascularis szempontbdl nagy kockazatinak itéltek. Kizarasra
keriiltek a 65 évesnél id6sebb betegek is.
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A betegek placebodt, 120 mg/hd galcanezumabot (az elsé honapban 240 mg-os kezd6 telité dozissal)
vagy 240 mg/hé galcanezumabot kaptak, és lehet6ségiik volt arra, hogy a migrén akut kezelésére
gyogyszert szedjenek. A 3 vizsgalatban a betegek foként 41 éves atlagéletkort nék (>83%) voltak,
akik 20-21 éve migrénben szenvedtek. A vizsgalatokban a betegeknek koriilbeliil egyharmada
részesiilt mar legalabb 1 olyan migrén profilaxisban, amely nem volt megfeleléen hatasos, és a
vizsgalatokban a betegeknek koriilbeliil 16%-a részesiilt mar legalabb 2 olyan profilaktikus
kezelésben, amely nem volt megfelelden hatasos.

Mindharom vizsgalatban a havonkénti migrénes napok szamanak (Migraine Headache Day, MHD) a
vizsgalat megkezdéséhez viszonyitott teljes atlagos valtozasa volt az elsddleges hatasossadgi mutatd. A
valaszarany a havonkénti migrénes napok szamanak csokkenésére vonatkozoan megadott
kiiszobértéket (>50%, >75% és 100%) elérd betegek atlagos szazalékos aranya a kettds vak kezelési
idészakban. A migrén funkciora kifejtett hatdsat a Migraine-Specific Quality of Life Questionnaire
(MSQ) kérddiv 2.1 verzidjanak Role Function-Restrictive domain-je és a migrén okozta
funkcioromlas értékelés (Migraine Disability Assessment, MIDAS) kérd6iv alapjan értékelték. Az
MSQ a migrén munkara vagy napi tevékenységekre, csaladi és barati kapcsolatokra, szabadidés
tevékenységekre, termelékenységre, koncentraciora, energiaszintre és faradtsagra gyakorolt hatasat
méri. A pontszam 0 és 100 kdzott valtozhat, amelyen beliil a magasabb pontszam a kisebb
funkciocsokkenést jelzi, azaz a betegek napi tevékenységeinek teljesitése kevésbé van korlatozva. A
MIDAS kérd6iv esetében a magasabb pontszamok a jelent6sebb funkcioromlast jelzik. A MIDAS
kiindulasi pontszamai az EVOLVE-1 és az EVOLVE-2 vizsgalatokban stlyos, migrén okozta
funkcioromlast (atlagérték 33,1), a REGAIN vizsgalatban pedig nagyon stlyos funkciéromlast
(atlagérték 67,2) tiikroztek.

Epizodikus migrén

Az EVOLVE-1 és EVOLVE-2 vizsgalatok egy 6 honapos, kettos vak, placebokontrollos kezelési
iddszakot foglaltak magukban. A galcanezumabbal kezelt betegek 82,8—87,7%-a fejezte be a kettds
vak kezelési fazist.

A placebdval 6sszehasonlitva a 120 mg €s a 240 mg galcanezumabbal kezelt kezelési csoportokban
egyarant statisztikailag szignifikans €s klinikailag jelent0s javulas mutatkozott a havonkénti migrénes
napok szdmanak atlagos valtozasaban a kiindulasi értékhez képest (lasd 2. tablazat). A
galcanezumabbal kezelt betegeknél nagyobb volt a valaszarany és nagyobb mértékii volt azon
havonkénti migrénes napok szamanak a csokkenése, amikor a beteg akut gyogyszeres kezelésben
részesiilt, mint a placebdval kezelt betegeknél. A galcanezumabbal kezelt betegeknél az 1. honaptol
kezdddden nagyobb mértékii volt a funkcidjavulas (az MSQ Role Function-Restrictive domain
pontszadm alapjan), mint a placebdval kezelt betegeknél. A galcanezumabbal kezelt betegek koziil
tobben értek el klinikailag jelentds mértékii funkcidjavulast (az MSQ Role Function-Restrictive
domain alapjan meghatarozott valaszadok aranya), mint a placeboval kezelt betegek. A galcanezumab
a placebohoz képest statisztikailag szignifikansan csokkentette a funkcidoromlast.

A placeboval kezelt betegekkel 6sszehasonlitva a 120 mg vagy 240 mg galcanezumabbal kezelt
betegeknél a havonkénti migrénes napok szamanak atlagos csokkenése szignifikansan nagyobb volt a
kiindulashoz képest az 1. honapban és minden azt kovetd honapban a 6. honapig (lasd 1. abra).
Ezenkiviil az 1. honapban a galcanezumabbal (240 mg telité dozis) kezelt betegeknél jelentésen
kevesebb hetenkénti migrénes nap fordult el6 a placebdval kezelt betegekhez képest az 1. héten és
minden azt koveto héten.
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1. abra A havonkénti migrénes napok szamanak csokkenése az id6 fiiggvényében az EVOLVE-1
és EVOLVE-2 vizsgalatokban

EVOLVE-1 vizsgilat (epizodikus migrén) EVOLVE-2 vizsgilat (epizodikus migrén)

=
<
=
2
=
A

.o~ Placebo

oz képest(SE)

—v— Galcanezumab 120 mg

—4— Galcanezumab 240 mg

301 eninden hémapban, @ 120 mg, illetve o 240
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2. tablazat Hatasossag és a beteg altal jelentett eredmények

EVOLVE-1 - Epizodikus migrén

EVOLVE-2 - Epizodikus migrén

Emgality Emgality Placebo
Placebo
120 mg 240 mg 120 mg 240 mg
n=210 n=208 n=425 n=226 n=220 n =450
Hatasossagi végpontok®
MHD
Kiindulasi érték 9,21 9,14 9,08 9,07 9,06 9,19
Atlagos valtozas -4,73 -4,57 -2,81 -4,29 -4,18 -2,28
Kezelési kiilonbség -1,92 -1,76 -2,02 -1,90
Closo (-2,48;-1,37) (-2,31;-1,20) (-2,55;-1,48)  (-2,44;-1,36)
p-érték <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
>50% MHD valaszadok
Szazalékarany % 62,3 60,9 38,6 59,3 56,5 36,0
p-érték <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
>75% MHD valaszadok
Szazalékarany % 38,8 38,5 19,3 33,5 34,3 17,8
p-érték <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
100% MHD valaszadok
Szazalékarany % 15,6 14,6 6,2 11,5 13,8 5,7
p-érték <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
MHD akut gyogyszeres
kezeléssel
Kiindulasi érték 7,42 7,34 7,38 7,47 7,47 7,62
Atlagos valtozas -3,96 -3,76 -2,15 -3,67 -3,63 -1,85
Kezelési kiilonbség -1,81 -1,61 -1,82 -1,78
Closy (-2,28;-1,33) (-2,09; -1,14) (-2,29;-1,36)  (-2,25;-1,31)
p-érték <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
Beteg altal jelentett eredmények
MSQ Role Function-
Restrictive domain®
n 189 184 377 213 210 396
Kiindulasi érték 51,39 48,76 52,92 52,47 51,71 51,35
Atlagos valtozas 32,43 32,09 24,69 28,47 27,04 19,65
Kezelési kiilonbség 7,74 7,40 8,82 7,39
Closy (5,20, 10,28)  (4,83;9,97) (6,33; 11,31) (4,88; 9,90)
p-érték <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
MSQ Role Function
Restrictive domain
valaszadok®
n 189 184 377 213 210 396
Szazalékarany % 63,5 69,6 47,2 58,2 60,0 434
p-érték <0,001f <0,001f <0,001f <0,001f
MIDAS 6sszpontszam®
n 177 170 345 202 194 374
Kiindulasi érték 32,93 36,09 31,84 30,87 32,75 34,25
Atlagos valtozas -21,16 -20,06 -14,87 -21,17 -20,24 -12,02
Kezelési kiilonbség -6,29 -5,19 -9,15 -8,22
Closy (-9,45;-3,13) (-8,39;-1,98) (-12,61;-5,69) (-11,71;-4,72)
p-érték <0,001f 0,002f <0,001f <0,001f

n = a betegek szama, Closy, = 95%-0s konfidenciaintervallum
A hatasossagi végpontokat az 1-6. honap kozott értékeltek.

A 4-6. honap kozott értékelték.
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°Azok, akiknél az epizodikus migrén pontszamanak javulasa a 4—6. honap atlagaban >25 pont.
4A tobbszords dsszehasonlitdsokra torténd korrekceid utan statisztikailag szignifikans.

°A 6. honapban értékeltek.

fA t6bbszords Osszehasonlitdsokra nem tortént korrekcid.

Az EVOLVE-1 és EVOLVE-2 vizsgalatok dsszegzett adatai szerint azoknal a betegeknél, akiknél egy
vagy tobb profilaktikus kezelés hatastalan volt, a havonkénti migrénes napok atlagos szamanak
csokkenése tekintetében a 120 mg galcanezumab- és a placebokezelés kozott megfigyelt

kiilonbség -2,69 nap (p <0,001) volt, a 240 mg galcanezumab- ¢s a placebokezelés kdzott megfigyelt
kiilonbség pedig -2,78 nap (p <0,001) volt. Azoknal a betegeknél, akiknél kettd vagy tobb
profilaktikus kezelés sikertelen volt, a 120 mg galcanezumab- és a placebokezelés kozotti

kiilonbség -2,64 nap (p <0,001) volt, a 240 mg galcanezumab- és a placebokezelés kozotti kiillonbség
pedig -3,04 nap (p <0,001) volt.

Kronikus migrén

A REGAIN vizsgalat egy 3 honapos, kett0s vak, placebokontrollos kezelési iddszakbol és egy azt
kovetd 9 honapos, nyilt elrendezést, kiterjesztett idoszakbol allt. A betegeknek koriilbeliil 15%-a
folytatta tovabb egyidejiileg a topiramat- vagy propranolol-kezelést, amelyet a migrén
profilaxisprotokollja lehetévé tett. A galcanezumabbal kezelt betegek 95,3%-a vitte végig a kettds vak
kezelési fazist.

A placebdval 6sszehasonlitva a 120 mg és a 240 mg galcanezumabbal kezelt kezelési csoportokban
egyarant statisztikailag szignifikans és klinikailag jelent0s javulas mutatkozott a havonkénti migrénes
napok szamanak atlagos valtozasaban a kiindulasi értékhez képest (lasd 3. tablazat). A
galcanezumabbal kezelt betegeknél nagyobb volt a valaszarany, és nagyobb mértékii volt azon
havonkénti migrénes napok szamanak a csokkenése, amikor a beteg akut gyogyszeres kezelésben
részesiilt, mint a placeboval kezelt betegeknél. A galcanezumabbal kezelt betegeknél az 1. honaptol
kezdédden nagyobb mértékii volt a funkcidjavulas (az MSQ Role Function-Restrictive domain
pontszam alapjan), mint a placebdval kezelt betegeknél. A galcanezumabbal kezelt betegek koziil
tobben értek el klinikailag jelent6s mértékli funkcidjavulast (az MSQ Role Function-Restrictive
domain alapjan meghatarozott valaszadok aranya), mint a placeboval kezelt betegek. A galcanezumab
a placebohoz képest statisztikailag szignifikansan csdkkentette a funkcioromlast.

A placeboval kezelt betegekkel 6sszehasonlitva a 120 mg vagy 240 mg galcanezumabbal kezelt
betegeknél a havonkénti migrénes napok szamanak atlagos csokkenése szignifikansan nagyobb volt a
kiindulashoz képest az els6 honapban és minden azt kovetd honapban a 3 honapig (lasd 2. abra).
Ezenkiviil az 1. honapban a galcanezumabbal (240 mg telitd dozis) kezelt betegeknél jelentsen
kevesebb hetenkénti migrénes nap fordult el6 a placebdval kezelt betegekhez képest az 1. héten és
minden azt kovetd héten.
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2. abra A havonkénti migrénes napok szamanak csokkenése az idé fiiggvényében a REGAIN
vizsgalatban

REGATN vizsgilat (kronilktus migrén)

.a- Placebo
—» Galcanezumab 120 mg

—a— Galcanezumab 240 mg

Atlagos wiltozds a kindulishoz képest (SE)

honap

00 swinden Binaphan, 4 1230 mg, illetve @ 240 mg gakonesmab et o plcebobor kbiped
Kivddely pr(U2 o 2 hésaphan o M40 mg gakeanemsmab esetén o plicebihor binad
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3. tablazat Hatasossag és a beteg altal jelentett eredmények

REGAIN — Kroénikus migrén

Emgality

120 mg 240 mg Placebo
n=273 n=274 n =538
Hatdsossagi végpontok®
MHD
Kiindulasi érték 19,36 19,17 19,55
Atlagos véltozas -4,83 -4,62 2,74
Kezelési kiilonbség -2,09 -1,88
Closv, (-2,92; -1,26) (-2,71; -1,05)
p-érték <0,001°¢ <0,001°¢
>50% MHD valaszadok
Szazalékarany % 27,6 27,5 15,4
p-érték <0,001°¢ <0,001°¢
>75% MHD valaszadok
Szazalékarany % 7,0 8,8 4,5
p-érték 0,0314 <0,001°¢
100% MHD valaszadok
Szazalékarany % 0,7 1,3 0,5
p-érték >(0,05¢ >0,05¢
MHD akut gyogyszeres kezeléssel
Kiindulasi érték 15,12 14,49 15,51
Atlagos valtozas -4,74 425 -2,23
Kezelési kiilonbség -2,51 -2,01
Close, (-3,27; -1,76) (-2,77; -1,26)
p-érték <0,001¢ <0,001°¢
Beteg altal jelentett eredmények ® ) ) )
MSQ Role Function-Restrictive Domain
n 252 253 494
Kiindulasi érték 39,29 38,93 38,37
Atlagos valtozas 21,81 23,05 16,76
Kezelési kiilonbség 5,06 6,29
Close, (2,12;7,99) (3,03;9,55)
p-érték <0,001¢ <0,001°¢
MSQ Role Function Restrictive Domain
valaszadok
n 252 253 494
Szazalékarany % 64,3 64,8 54,1
p-érték 0,003¢ 0,002¢
MIDAS 6sszpontszam
n 254 258 504
Kiindulasi érték 62,46 69,17 68,66
Atlagos véltozas -20,27 -17,02 -11,53
Kezelési kiilonbség -8,74 -5,49
Closv, (-16,39; -1,08) (-13,10; 2,12)
p-érték 0,025¢ >0,05¢

n = a betegek szama, Closy, = 95%-0s konfidenciaintervallum
?A hatdsossagi végpontokat az 1-3. honap kozott értékelték.
A beteg altal jelentett eredményeket a 3. hoénapban értékelték. MSQ role function restrictive domain

valaszadoknak azokat tekintették, akiknek a 3. honapban a kronikus migrént méré pontszam javulasa >17,14

volt.

°A tobbszords Osszehasonlitasokra torténd korrekcid utan statisztikailag szignifikans.
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4 A tobbszords dsszehasonlitisokra torténd korrekcid utn statisztikailag nem szignifikans.
° A tobbszords dsszehasonlitasokra nem tortént korrekcio.

Azoknal a betegeknél, akiknél egy vagy tobb profilaktikus kezelés hatastalan volt, a havonkénti
migrénes napok atlagos szamanak csokkenése tekintetében a 120 mg galcanezumab- és a
placebokezelés kozott megfigyelt kiilonbség -3,54 nap (p <0,001) volt, a 240 mg galcanezumab- és a
placebokezelés kozotti kiilonbség pedig -1,37 nap (p <0,05) volt. Azoknal a betegeknél, akiknél kettd
vagy tobb profilaktikus kezelés sikertelen volt, a 120 mg galcanezumab- és a placebokezelés kozotti
kiilonbség -4,48 nap (p <0,001) volt, a 240 mg galcanezumab- €s a placebokezelés kozadtti kiillonbség
pedig -1,86 nap (p <0,01) volt.

A betegek 64%-a a vizsgalat megkezdésekor tulzott mértékben alkalmazott akut fejfajas elleni
gyogyszereket. Ezeknél a betegeknél a migrénes napok szamanak csokkenése tekintetében a 120 mg
galcanezumab- ¢s a placebokezelés kozott megfigyelt kiilonbség -2,53 nap (p <0,001) volt, a 240 mg
galcanezumab- és a placebokezelés kozott megfigyelt kiilonbség pedig -2,26 nap (p <0,001) volt.

Hosszu tavu hatdsossag

A hatasossag legfeljebb 1 évig megmaradt egy nyilt vizsgalatban, amelyben epizodikus vagy kronikus
migrénben szenvedd betegek vettek részt (a kezelés megkezdésekor a havonkénti migrénes napok
atlagos szama 10,6), akik havonta 120 mg galcanezumabot (az elsé honapban 240 mg kezdé telitd
dozissal) vagy havonta 240 mg galcanezumabot kaptak. A betegek 77,8%-a vitte végig a kezelési
idészakot. A havonkénti migrénes napok szamanak kiindulasi értékhez viszonyitott, a kezelési fazisra
atlagolt teljes atlagos csokkenése a 120 mg-os doziscsoportban 5,6 nap, a 240 mg-os déziscsoportban
6,5 nap volt. A vizsgalatot befejezd betegek koziil tobb mint 72% szamolt be a 12. hdnapban a
migrénes napok szamanak 50%-os csokkenésérdl. Az EVOLVE-1 és EVOLVE-2 vizsgalatok
Osszegzett adatai szerint a galcanezumabbal kezelt betegeknek tobb mint 19%-anal maradt fenn >50%
valasz az 1. és a 6. honap kozott, mig ez az arany a placebdval kezelt betegeknél 8% volt (p <0,001).

111 fazisu vizsgalat olyan betegcsoportban, ahol korabban 2—4 féle, migrén megeldzésére alkalmazott
kezeléstipus sikertelen volt

A CONQUER vizsgélatot olyan epizodikus és kronikus migrénben szenvedd betegekkel végezték,
akiknél a megel6z6 10 év soran 2—4 profilaktikus kezeléstipus sikertelennek bizonyult. A vizsgalat
alatdmasztja a korabbi migrén hatasossagi vizsgélatok f6 megallapitdsait, vagyis a galcanezumab
csokkentette a havonkénti migrénes napok atlagos szamat (4,1 nappal, szemben a placebocsoportnal
mért 1,0 nappal, p<0,0001). A migrénes fejfajasos napok atlagos szamanak csokkenése egyarant
megfigyelhetd volt az epizodikus migrénben szenvedo alcsoportnal (galcanezumabnal 2,9 nap,
szemben a placebocsoportnal mért 0,3 nappal, p<0,0001) és a krénikus migrénben szenvedd
alcsoportnal (galcanezumabnal 5,9 nap, szemben a placebocsoportnal mért 2,2 nappal, p<0,0001).

Gyermekek és serdulok

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilék esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a galcanezumab vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetéen a
migrénes fejfajasok profilaktikus kezelésében (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra
vonatkoz6 informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

Populacios farmakokinetikai elemzés alapjan a 240 mg telité dozis alkalmazasa utan a galcanezumab
maximalis szérumkoncentracidja (Cmax) koriilbeliil 30 pg/ml volt (27% variacios koefficiens, [CV]), a
Chax kialakulasaig eltelt id6 pedig a dozis alkalmazasatol szamitott 5 nap volt.

A havi 120 mg vagy 240 mg dozis alkalmazasa mellett a dinamikus egyensulyi allapott Cmax (Cimax, ss)
koriilbeliil 28 pg/ml (35% CV), illetve 54 pg/ml (31% CV) volt. A havi 120 mg galcanezumab dozis

mellett @ Ciax, ss @ 240 mg telitd dozis alkalmazasa utan alakult ki.
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Az injekcid beadasi helye (hasfal, comb, glutealis régio és kar) a galcanezumab felszivodasara nem
volt jelentds hatassal.

Eloszlas

A populacios farmakokinetikai elemzés alapjan a galcanezumab latszolagos eloszlasi térfogata 7,3 liter
volt.

Biotranszformacid

Humanizalt monoklonalis IgG4 antitestként a galcanezumab, varhatéan katabolikus utvonalakon, kis
méretl peptidekre €s aminosavakra bomlik, ugyanugy, mint az endogén IgG.

Eliminacid

A populacios farmakokinetikai elemzés alapjan a galcanezumab latszolagos clearance-e koriilbeliil
0,008 1/6ra, a felezési ideje pedig 27 nap volt.

Linearitas/nonlinearitas

A galcanezumab-expozicié a dozissal aranyosan nd.

Az 5-300 mg dozistartomanyt feldleld populacios farmakokinetikai elemzés alapjan a felszivodas
sebessége, a latszolagos clearance és a latszolagos eloszlasi térfogat a dozistol fiiggetlen volt.

Eletkor, nem, testtomeg, rassz, etnikum

Az életkor (18-65 év), a nem, a testtdomeg, a rassz vagy az etnikum alapjan a dozis modositasa nem
szlikséges, mert ezeknek a tényezoknek nem volt klinikailag jelentds hatasa a galcanezumab
latszolagos clearance-ére és latszolagos eloszlasi térfogatara.

Vese- vagy majkarosodas

A vese- és majkarosodasnak a galcanezumab farmakokinetikajara gyakorolt hatasait értékel6 kiilon
klinikai farmakoldgiai vizsgalatot nem végeztek. A monoklonalis IgG antitest renalis eliminacidja
alacsony. Mivel a monoklonalis IgG antitestek els6sorban intracellularis katabolizmus ttjan
eliminalddnak, a majkarosodas varhatéan hasonloképpen nem befolyésolja a galcanezumab
clearance-ét. Populacios farmakokinetikai elemzés alapjan a bilirubin-koncentracié vagy a
Cockcroft-Gault képlettel szamitott kreatinin-clearance (tartomany: 24-308 ml/perc) nem befolyasolta
jelentés mértékben a galcanezumab latszolagos clearance-ét.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A patkanyokkal és cynomolgus majmokkal végzett ismételt adagolasu dozistoxicitasi, valamint a
cynomolgus majmokkal végzett farmakologiai biztonsagossagi vizsgalatokbol szarmazoé nem klinikai
jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges
kockézat nem varhato, a 240 mg ddzissal kezelt betegeknél mérhetd klinikai expozicidé mintegy
10-80-szorosanak megfeleld expozicio esetében sem.

A galcanezumab karcinogén vagy mutagén potencialjat értékelé nem-klinikai vizsgalatokat nem
végeztek. A galcanezumab farmakologiai és kronikus toxicitasi vizsgalataibol, valamint a CGRP-vel
kapcsolatos szakirodalom értékelésébol szarmazo adatok alapjan nincs arra utald bizonyiték, hogy a
kronikus galcanezumab-kezelés novelné a daganatok kialakulasanak kockazatat.
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Nem figyeltek meg a fertilitasi paraméterekre, példaul az 6sztrus ciklusra, az ondo Osszetételére,
illetve a parzasra vagy a reproduktiv teljesitményre gyakorolt hatast galcanezumabbal kezelt
patkényoknal (az expozici6 koriilbeliil 4-20-szorosa a 240 mg dozis esetében mérheté human
expozicionak). Him fertilitasi vizsgalatban a 240 mg-os human expozicio 4-szeresének megfeleld
expozicio mellett a jobb oldali here tomege jelentésen csokkent.

A 20. gesztacios napon patkany embrio-fotalis fejlodési toxicitdsi vizsgalatban a 240 mg-os human
expozicid koriilbeliil 20-szorosanak megfeleld expozicié mellett a rovidebb bordaval rendelkez6
magzatok és utddok szamanak névekedése, valamint a csontosodott caudalis csigolyak atlagos
szamanak csokkenése fordult el6. Ezeket az eltéréseket maternalis toxicitas nélkiil észlelték, és a
galcanezumabbal hozték osszefliggésbe, de nem nemkivéanatos hatasként.

A 29. gesztacids napon nyul embrio-fotalis fejlodési toxicitasi vizsgalatban egy him foetus esetében
figyeltek meg koponyaelvaltozast, az anyaallatnak a 240 mg-os human expozicio koriilbeliil
33-szorosanak megfeleld adag galcanezumabbal valo kezelése utan.

Egy fiatal allatokkal végzett toxikologiai vizsgalatban patkdnyoknak adtak galcanezumabot hetente
kétszer a sziiletés utani 21. és 90. nap kozott, a 240 mg human expozicio koriilbeliil 50-szeresének

megfeleld expozicional a szisztémas hatasok a csont Gssz-asvanyianyagtartalmanak és a
csontsiiriségnek a reverzibilis, minimalis mértékii és nem karos hatasu csokkenésére korlatozodtak.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
L-hisztidin
L-hisztidin-hidroklorid-monohidrat
poliszorbat 80

natrium-klorid

injekciohoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznilhatésagi idétartam

2 ¢év

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Huitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthat6!

A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Az Emgality hiités nélkiil, legfeljebb 30 °C hdmérsékleten legfeljebb 7 napig tarolhatd. Ha magasabb
hémérsékleten vagy hosszabb ideig taroltak, akkor az eldretdltott fecskendét ki kell dobni.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

I-es tipusu, egyadagos, atlatsz6 ivegfecskendo. 1, 2 vagy 3 db eléretoltott fecskendot tartalmazo
csomagolas. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo Kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidok

Hasznalati itmutatd

A fecskend6 hasznalatara vonatkozo, a Betegtajékoztatoban talalhatd utasitasokat gondosan be kell
tartani. Az eldretoltott fecskendébdl a teljes dozist be kell adni.

Beadas el6tt az eldéretoltott fecskendot szemrevételezéssel ellendrizni kell. Az Emgality nem
alkalmazhato, ha az oldat zavaros, elszinezodott vagy részecskéket tartalmaz, illetve, ha az eszkoz
barmely része lathatoan sértilt.

Ne razza fel!

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Hollandia

8. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/18/1330/003

EU/1/18/1330/004
EU/1/18/1330/006

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsdnak ddtuma: 2018. november 14.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2023. szeptember 1.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informaciod az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK)
GYARTOJA/GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT E(,}YF'JB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZéSARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A bioldgiai eredetll hatdanyag(ok) gvartdjanak/gyartdinak neve és cime

Celltrion Branchburg, LLC
33 ImClone Drive
Branchburg

New Jersey

NJ 08876

Egyesiilt Allamok

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartok neve és cime

Eloretoltott injekcios toll

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

Sesto Fiorentino (FI)
Olaszorszag

Lilly, S.A.

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

Eloretoltott fecskendo

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

Sesto Fiorentino (FI)
Olaszorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyodgyszer

betegtajekoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényt orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében

megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvadnossagra hozott unids referencia

idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.
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D. A GY()GYSZER BIZ”l:ONSAGOS ES HATEKQNY A,LKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

° Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezd esetekben:

o ha az Eurépai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informéacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentOs valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) ujabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.
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IIIl. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ - ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL

1. A GYOGYSZER NEVE

Emgality 120 mg oldatos injekcio eldretdltott injekeios tollban
galcanezumab

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

120 mg galcanezumab eléretoltott injekcids tollanként

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: L-hisztidin, L-hisztidin-hidroklorid-monohidrat, natrium-klorid, poliszorbat 80,
injekciohoz vald viz. Tovabbi informaciokért lasd a mellékelt betegtajekoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.

1 db eldretoltott injekeios toll
3 db eldretoltott injekeios toll
2 db eldretoltott injekeios toll

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.

Kizarélag egyszeri alkalmazasra.

Ne razza fel!

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthatd!

A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Az Emgality hiités nélkiil, legfeljebb 30 °C homérsékleten egyszer, legfeljebb 7 napos iddtartamig
tarolhato.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT GY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1330/001 (1 db eldretoltott injekeios toll)
EU/1/18/1330/002 (3 db eldretoltott injekeios toll)
EU/1/18/1330/005 (2 db eloretoltott injekeids toll)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Emgality

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Emgality 120 mg injekcio
galcanezumab
Bor ala torténd beadasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ - ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE

Emgality 120 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben
galcanezumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

120 mg galcanezumab eléretoltott fecskendonként

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: L-hisztidin, L-hisztidin-hidroklorid-monohidrat, natrium-klorid, poliszorbat 80,
injekciohoz vald viz. Tovabbi informaciokért lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.

1 db elbretoltott fecskendd
3 db eloretoltott fecskendo
2 db el6retoltott fecskendd

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténd beadésra.

Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

Ne razza fel!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthatd!

A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Az Emgality hiités nélkiil, legfeljebb 30 °C hdmérsékleten egyszer, legfeljebb 7 napos iddtartamig
tarolhato.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1330/003 (1 db eloretoltott fecskendo)
EU/1/18/1330/004 (3 db eloretoltott fecskendd)
EU/1/18/1330/006 (2 db eloretoltott fecskendd)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Emgality

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Emgality 120 mg injekcio
galcanezumab
Bor ala torténd beadasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara
Emgality 120 mg oldatos injekcié eléretdltott injekcids tollban
galcanezumab

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az aliabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosadhoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az Emgality és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok az Emgality alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Emgality-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Emgality-t tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

A

1. Milyen tipusi gyogyszer az Emgality és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Emgality galcanezumabot, egy olyan gyogyszert tartalmaz, amely gatol egy, a szervezetben
természetesen eldfordulo, kalcitonin génnel rokon peptid (CGRP) nevii anyagot. A migrénben
szenvedo betegeknél a CGRP-szintje emelkedett lehet.

Az Emgality-t a migrén megeldzésére alkalmazzak olyan feln6tteknél, akiknek legalabb 4 migrénes
napjuk van havonta.

Az Emgality csokkentheti a migrénes fejfajas gyakorisagat, és javithatja az életmindséget. Koriilbeliil
egy hét utan kezd el hatni.

2. Tudnivalok az Emgality alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Emgality-t:
- ha allergias a galcanezumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Az Emgality alkalmazasa el6tt vagy soran beszéljen kezeldorvosaval, gydgyszerészével vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberrel, ha:
- sulyos sziv- és érrendszeri betegsége van. Az Emgality-t nem vizsgaltak stlyos sziv- és
érrendszeri betegségekben szenvedd betegeknél.
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Figyeljen az allergias reakciokra

Az Emgality sulyos allergias reakciokat okozhat. Stilyos allergias reakciok foként az Emgality
beadasat kdvetd 1 napon beliil jelennek meg, de egyes reakciok késobb is jelentkezhetnek (az
Emgality beadasat kovetden tobb mint 1 naptol 4 hétig fordulhatnak eld). A mar kialakult allergias
reakcid hossza egyes esetekben elhtizodo lehet. Az Emgality alkalmazasa alatt Onnek figyelnie kell
ezeknek a reakcidknak a jeleire. Hagyja abba az Emgality alkalmazasat, és azonnal értesitse
kezelGorvosat, vagy azonnal forduljon orvoshoz, ha sulyos allergias reakcio jeleit észleli. Ezek a jelek
a 4. pontban, a ,,Sulyos mellékhatasok™ részben vannak felsorolva.

Gyermekek és serdiilok
Ez a gyogyszer nem adhat6 18 évesnél fiatalabb gyermekeknek és serdiiloknek, mert a gyogyszer
alkalmazasat ebben a korcsoportban nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és az Emgality

Feltétlentiil tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb
gyogyszereirol.

Terhesség és szoptatas
Ha On fogamzoképes no, tanacsos elkeriilni a teherbeesést az Emgality alkalmazéasanak ideje alatt.

Ha On terhes, illetve ha fenndll Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer
alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval. Az Emgality alkalmazasa terhesség alatt lehetdség
szerint keriilendd, mert a gyogyszer terhes ndkre gyakorolt hatdsa nem ismert.

Ha On szoptat vagy szoptatni szeretne, a gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezel@orvosaval.
Onnek és kezeldorvosanak kell eldontenie, hogy szoptasson-e, vagy az Emgality-t alkalmazza.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A galcanezumab kismértékben befolyasolhatja az On gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeit. Egyes betegeknél az Emgality forg6 jellegli szédiilést (vertigo) okozott.

Az Emgality natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 120 mg adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni az Emgality-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzd egészségiigyi
szakember altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan
alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakembert.

Az Emgality eloretoltott injekeios toll kizarolag egyszeri alkalmazasra valo és kizardlag egy adag
(120 mg) Emgality készitményt tartalmaz.
- Amikor el6szor kapja az Emgality-t, kezelGorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakember két injekcios toll tartalmét (5sszesen 240 mg) fogja beadni Onnek.
- Az els6 adagot kdvetden havonta fog alkalmazni egy-egy injekcios tollat (120 mg).

Kezelborvosa donti el, Onnek mennyi ideig kell alkalmaznia az Emgality-t.
Az Emgality-t a bér ala (szubkutan injekcioként) kell beadni. Onnek és kezeldorvosanak vagy a

gondozasat végzé egészségiigyi szakembernek egyiitt kell eldonteniiik, hogy On beadhatja-e sajat
maganak az Emgality-t.
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Fontos, hogy ne probalja meg injekciozni magat, amig a kezelGorvosa vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember nem tanitotta meg erre. Mas is beadhatja Onnek az Emgality-t, ha erre
megfelelden kiképzik.

Az injekcios tollat tilos felrazni!

Az Emgality alkalmazasa el6tt kérjiik, gondosan olvassa el az injekcios tollra vonatkoz6 ,,Hasznalati
utmutatot”.

Ha az eldirtnal tobb Emgality-t alkalmazott

Ha az el6irtnal tobb Emgality-t fecskendezett be, pl. ha az els6 240 mg-os adag utdn egy honapban
kétszer is beadja maganak az injekciot, vagy ha valaki véletleniil hasznalta az Emgality-t, azonnal
vegye fel a kapcsolatot kezeldorvosaval.

Ha elfelejtette alkalmazni az Emgality-t
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott injekcid potlasara.

Ha elfelejtette alkalmazni az egyik Emgality-adagot, akkor a lehet6 leghamarabb adja be az adagot,
majd a kovetkez6 adagot egy honappal ez utan alkalmazza.

Ha id6 eldtt abbahagyja az Emgality alkalmazasat
Ne hagyja abba az Emgality alkalmazasat anélkiil, hogy el6szor kezeldorvosaval ezt megbeszéIné.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert,

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Sulyos mellékhatasok

Az Emgality készitménnyel szembeni allergias reakciok altalaban enyhék vagy kdzepesen sulyosak
(példaul borkiiités vagy viszketés). Sulyos allergias reakci6 ritkan fordulhat el (1000-bdl legfeljebb
1 beteget érinthet), és a jelei a kovetkezOk lehetnek:

- nehézlégzés vagy nyelési nehézség,

- alacsony vérnyomas, amely szédiilést vagy szédelgést okozhat,

- a nyak, az arc, a szajlireg, az ajkak, a nyelv vagy a torok akar gyorsan kialakulo

duzzanata,
- erds borviszketés, vords borkititéssel vagy kiemelkedé dudorokkal.

Azonnal tijékoztassa kezelGorvosat, vagy hivjon ment6t, ha ezen jelek barmelyikét észleli.
Egyéb jelentett mellékhatasok

Nagyon gyakori mellékhatasok (10-bol tobb mint 1 beteget érinthet):
- az injekcid beadasi helyén fellépo fajdalom,
- az injekcid beadasi helyén fellépd reakciok (pl. bérvordsség, viszketés, véralafutas,
duzzanat).

Gyakori mellékhatasok (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
- vertigo (,,forgo” jellegli szédiilés),
- székrekedés,
- viszketés,
- borkiiités.
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Nem gyakori mellékhatasok (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet):
- csalankitités (kiemelkedo, viszketd borkiiités).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Emgality-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) taroland6. Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Az Emgality hiités nélkiil, legfeljebb 30 °C hémérsékleten egyszer, legfeljebb 7 napos idétartamig
tarolhat6. Ha az injekcios tollat magasabb homérsékleten vagy hosszabb ideig taroltak, akkor ki kell

dobni.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha az injekcios toll megsériilt, vagy a gydgyszer zavaros, vagy
részecskéket tartalmaz.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Emgality?

A készitmény hatéanyaga a galcanezumab. 120 mg galcanezumabot tartalmaz 1 ml oldatban

eloretoltott injekceiods tollanként.

Egyéb 0sszetevok: L-hisztidin, L-hisztidin-hidroklorid-monohidrat, poliszorbat 80, natrium-klorid és
injekciohoz vald viz.

Milyen az Emgality kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Emgality egy oldatos injekcio, atlatszo iiveg fecskenddben. Szine a szintelentdl a halvanysargaig

valtozhat.

A fecskendd egy eldobhato, egyadagos injekcios tollban van elhelyezve. 1, 2 vagy 3 db eldretoltott
injekcids tollat tartalmazo csomagolas.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Hollandia
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Gyarto
Eli Lilly Italia S.p.A.,Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino (FI), Olaszorszag
Lilly, S.A., Avda. de la Industria, 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spanyolorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

ELI LILLY CR, s.r.o0. 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

Organon Healthcare GmbH Eli Lilly Nederland B.V.

Tel. + 0800 3384 726 (+49 (0) 8920 400 2210) Tel: +31-(0) 30 60 25 800
dpoc.germany@organon.com

Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B. V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: + 47 22 88 18 00

E)\Gda Osterreich

OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780

Espaiia Polska

Organon Salud, S.L. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.

Tel: +34 91 591 1279 Tel: +48 22 440 33 00

France Portugal

Organon France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 57 77 32 00 Tel: + 351-21-4126600

Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: + 353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10

island Slovenska republika

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111
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Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: +39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvbmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok
A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu) talalhato.
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Hasznalati atmutato

Emgality 120 mg oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
galcanezumab

Bo6r ala torténod beadasra.

M8

Mieldtt hasznalni kezdené az eldretdltott injekcios tollat (injekceios tollat):
Fontos informacio

o Kezelborvosanak vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembernek meg kell mutatnia
Onnek, hogyan készitse el6 és adja be az Emgality készitményt az injekcids toll
segitségével. Addig ne adja be maganak vagy masnak, amig nem mutattak meg, hogyan
kell befecskendezni az Emgality-t.

e A Hasznalati Gitmutatot tartsa meg, és olvassa el Gjra, ha sziikséges.

e Minden eléretsltott injekcios toll CSAK EGYSZER HASZNALHATO. Ne ossza meg
massal az injekcios tollat, €s ne hasznalja fel ujra! Ellenkez0 esetben fertdzést adhat at
vagy kaphat el.

e Az injekcios tollnak iivegbél késziilt részei is vannak. Ovatosan banjon vele! Ha kemény
feliiletre ejti, ne hasznalja a tovabbiakban. Hasznaljon a beadashoz egy 1j injekcids tollat.

o Kezelborvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember segithet
eldonteni, mely testtajaba adja az injekciot. Elolvashatja az ebben a Hasznalati
utmutatoban talalhato ,,Valassza ki az injekci6 beadasi helyét” cimi részt, amely
segitségére lesz annak kivalasztasaban, hogy melyik hely a legmegfelelsbb Onnek.

e Amennyiben latas- vagy hallasproblémai vannak, ne hasznalja az injekcids tollat segito
személy nélkiil.

HASZNALATI UTMUTATO

Miel6tt hasznalni kezdené az EMGALITY injekcids tollat, olvassa el, és gondosan
kovesse a részletes utasitasokat.
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Az Emgality injekcios toll részei

Felsé rész
zoldeskék
injekciés gomb
+—— zarogyuiri
8 o'« zarvalnyitva
jelzések
@ gyoégyszer

é % |_ szintelen talp

> 00000000

also rész/tii hegye

zarékupak
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Mielott hozzalat

Vegye ki az injekcios tollat
a hiitoszekrénybol.

Szemrevételezéssel
ellendrizze az injekcios
tollat és a gyogyszert

A fel nem hasznalt injekcids tollakat tartalmazo eredeti csomagolast
tegye vissza a hiitészekrénybe.

Hagyja a helyén a zarékupakot, amig nem all készen az injekcié
beadasara!

Ne razza fel!

Annak érdekében, hogy az injekcio beadasa kényelmesebb legyen,
a beadas el6tt hagyja az injekcios tollat szobahémérsékleten
30 percig allni.

Ne tegye az injekcios tollat mikrohullamu siitébe, ne folyasson ra
meleg vizet, illetve ne tegye ki kdzvetlen napsugarzasnak.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a jo gyogyszert adja be. A
gyogyszernek beliil tisztanak, atlatszonak kell lennie. Szine
szintelen vagy halvanysarga lehet.

Ne hasznalja az injekcios tollat, és a kezelGorvosa, gydgyszerésze
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember utasitasainak
megfelelden dobja ki azt, ha:

* az injekcios toll sériiltnek latszik

* agyogyszer zavaros, elszinez6dott, vagy kis részecskék

vannak benne
* a cimkére nyomtatott lejarati idé elmult
* a gyogyszer megfagyott

lejarati datum

= O

4000000014
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Felkésziilés az injekcio beadasara Mossa meg a kezét szappannal €s vizzel, miel6tt beadna

maganak az Emgality-t. Készitsen ki egy éles eszkdzok
gylijtésére szolgalo tartalyt.

Valassza ki az injekcié beadasi helyét. A kezelGorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat
végzo egészségiigyi szakember segithet kivalasztani az
On szamara legmegfelelSbb helyet az injekcid
beadasara.
* A gyogyszert beadhatja maganak a hasaba vagy
a combjaba. Ne fecskendezze az injekcidt a

Kar hatsé koldok korili 5 cm-es teriileten beliilre.
része

* Ha mas adja be az injekcidt, valaszthatja a felkar
hatso részét vagy a farpofat is.

* Ne adja be az injekciot ugyanarra a helyre, mint
el6zoleg. Ha példaul eldszor a hasfalba adtak be,

farpofa akkor a kovetkez0 injekcid beadhato a has mas
tertiletére.

* Az injekcio beadasa el6tt tisztitsa meg a
beadas helyét, és hagyja megszaradni.

1 Vegye le a kupakot

n Ellendrizze, hogy az injekcios toll zart 'ﬂj
allapotban van. Hagyja a helyén a
zarokupakot, amig nem all készen az
injekcié beadasara!

» Amikor készen all az injekcio beadasara,
csavarja le a zarokupakot, és dobja ki a 2l
szemetesbe. g

* Ne tegye vissza a zarokupakot, mivel igy c
megsériilhet a ti.

@nn%ﬁ” ad
* Ne érintse meg a tiit.

2 Helyezze a borére, és oldja ki

* Helyezze a szintelen talpat hatarozottan és
stabilan a borére, és tartsa ott.

m Forditsa el a zarogytirit nyitott pozicioba.

B
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3 Nyomja meg és tartsa lenyomva )

asodperc
J‘ —Katt! "~ i

* Nyomja meg, és tartsa lenyomva a zéldeskék > s
injekcidés gombot: egy hangos kattanast fog

hallani. o E ‘Q\g

* Tartsa stabilan a béréhez nyomva a
szintelen talpat. Az els6 utan kortilbeliil g
5-10 masodperc elteltével egy masodik
kattanast fog hallani. Ez a masodik kattanas
jelzi, hogy az injekcié beadasa befejezodott.

Amikor latja a

* Vegye el az injekcios tollat a borérdl. sziirke dugattyut,
abbol fogja tudni,
hogy az
injekciobeadas
megtortént.

A gyogyszer befecskendezése utan

Dobja ki az injekcids tollat
NE tegye vissza a zarokupakot. Dobja az
injekcios tollat egy éles eszk6zok gylijtésére Q
szolgalo tartalyba, vagy tegyen gy, ahogy )
kezel6orvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat ﬁ
végz0 egészségiigyi szakember utasitotta. |

Amikor kidobja az injekcios tollat, illetve az éles eszkozok gyitijtésére szolgalo tartalyt:
e Ne hasznalja ujra a megtelt tartalyt!

o Kérdezze meg kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert, hogyan semmisitheti meg a mar nem hasznalt gyogyszereket.

Gyakran ismételt kérdések

K. Mi a teendé, ha légbuborékokat liatok az injekcios tollban?

<

Megszokott, hogy néha 1égbuborék van az injekcids tollban. Az Emgality-t a bor ala kell
fecskendezni (szubkutan injekcio).

K. Mi ateendd, ha egy csepp folyadék jelenik meg a tii hegyén, amikor eltavolitom a

zarokupakot?
V. Nem gond, ha a tii hegyén egy csepp folyadékot lat.
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Mi a teendd, ha kioldom az injekciods toll zarjat, és megnyomom a zoldeskék injekcios
gombot, miel6tt levenném a zarékupakot?
Ne vegye le a zarokupakot! Dobja ki az injekcids tollat, és hasznaljon egy tjat.

Az injekcié beadasanak befejezéséig lenyomva kell tartanom az injekciés gombot?

Nem sziikséges, de ez segithet, hogy az injekcios tollat egyenletesen és hatarozottan tudja
odanyomni a boréhez.

Mi a teendd, ha a tii nem huzédik vissza az injekcio beadasa utan?

Ne érintse meg a tlit, €s ne tegye vissza a zarokupakot! A véletlen tliszuras elkeriilése
érdekében tarolja biztonsagos helyen. Az injekcids toll visszajuttatasaval kapcsolatban
beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzd egészségiigyi
szakemberrel.

Mi a teendd, ha az injekci6 utan egy csepp folyadék vagy vér van a béromon?
Ez normalis jelenség. Nyomjon egy vattapamacsot vagy gézt az injekcié beadasanak helyére.
Ne dorzsolje az injekcio beadasi helyét.

Mi a teendd, ha tobb mint két kattanast hallottam az injekcié beadasakor: két
hangosabbat és egy halkat. Sikeriilt beadnom az egész injekciot?

Néhany beteg hallhat egy halk kattanast kozvetleniil a masodik hangos kattanas el6tt. Ez
hozzatartozik az injekcids toll normal miikddéséhez. Ne vegye el az injekcios tollat a borérdl,
amig meg nem hallja a masodik hangos kattanast.

Honnan tudom, hogy készen vagyok az injekcio beadasaval?

A z06ldeskek injekcidos gomb lenyomasa utan 2 hangos kattanast fog hallani. A masodik
kattanas jelzi, hogy az injekcio beadasa befejezddott. A sziirke dugattyt is latni fogja a
szintelen talp felsd részénél.

Az Emgality-vel kapcsolatos tovabbi informaciokért olvassa el a dobozban talalhaté teljes
Betegtajékoztatot.
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara
Emgality 120 mg oldatos injekcié eléretoltott fecskendében
galcanezumab

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtiajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt méasnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az Emgality és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok az Emgality alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Emgality-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Emgality-t tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

ALY

1. Milyen tipusi gyogyszer az Emgality és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Emgality galcanezumabot, egy olyan gyogyszert tartalmaz, amely gatol egy, a szervezetben
természetesen el6fordulo, kalcitonin génnel rokon peptid (CGRP) nevii anyagot. A migrénben
szenvedo betegeknél a CGRP-szintje emelkedett lehet.

Az Emgality-t a migrén megeldzésére alkalmazzak olyan feln6tteknél, akiknek legalabb 4 migrénes
napjuk van havonta.

Az Emgality csokkentheti a migrénes fejfajas gyakorisagat, és javithatja az életmindséget. Koriilbeliil
egy hét utan kezd el hatni.

2. Tudnivalok az Emgality alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza az Emgality-t:
- ha allergias a galcanezumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Az Emgality alkalmazasa el6tt vagy soran beszéljen kezeldorvosaval, gydgyszerészével vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberrel, ha:
- sulyos sziv- és érrendszeri betegsége van. Az Emgality-t nem vizsgaltak stlyos sziv- és
érrendszeri betegségekben szenvedd betegeknél.
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Figyeljen az allergias reakciokra

Az Emgality sulyos allergias reakciokat okozhat. Stilyos allergias reakciok foként az Emgality
beadasat kdvetd 1 napon beliil jelennek meg, de egyes reakciok késobb is jelentkezhetnek (az
Emgality beadasat kovetden tobb mint 1 naptol 4 hétig fordulhatnak eld). A mar kialakult allergias
reakcid hossza egyes esetekben elhtizodo lehet. Az Emgality alkalmazasa alatt Onnek figyelnie kell
ezeknek a reakcidknak a jeleire. Hagyja abba az Emgality alkalmazasat, és azonnal értesitse
kezelGorvosat, vagy azonnal forduljon orvoshoz, ha sulyos allergias reakcio jeleit észleli. Ezek a jelek
a 4. pontban, a ,,Sulyos mellékhatasok™ részben vannak felsorolva.

Gyermekek és serdiilok
Ez a gyogyszer nem adhato 18 évesnél fiatalabb gyermekeknek és serdiiloknek, mert a gyogyszer
alkalmazasat ebben a korcsoportban nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és az Emgality

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb
gyogyszereirol.

Terhesség és szoptatas
Ha On fogamzoképes no, tanacsos elkeriilni a teherbeesést az Emgality alkalmazasanak ideje alatt.

Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer
alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval. Az Emgality alkalmazasa terhesség alatt lehetdség
szerint keriilendd, mert a gyogyszer terhes ndkre gyakorolt hatdsa nem ismert.

Ha On szoptat vagy szoptatni szeretne, a gydgyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezelSorvosaval.
Onnek és kezeldorvosanak kell eldontenie, hogy szoptasson-e, vagy az Emgality-t alkalmazza.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A galcanezumab kismértékben befolyasolhatja az On gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeit. Egyes betegeknél az Emgality forg6 jellegti szédiilést (vertigo) okozott.

Az Emgality natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 120 mg adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni az Emgality-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakember altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan
alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakembert.

Az Emgality eloretoltott fecskendd kizarolag egyszeri alkalmazasra valo, és kizarolag egy adag
(120 mg) Emgality készitményt tartalmaz.
- Amikor el6szor kapja az Emgality-t, kezelGorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakember két fecskendd tartalmat (5sszesen 240 mg) fogja beadni Onnek.
- Az els6 adagot kdvetden havonta fog alkalmazni egy-egy fecskend6t (120 mg).

Kezelborvosa donti el, Onnek mennyi ideig kell alkalmaznia az Emgality-t.
Az Emgality-t a bér ala (szubkutan injekcioként) kell beadni. Onnek és kezeldorvosanak vagy a

gondozasat végzé egészségiigyi szakembernek egyiitt kell eldonteniiik, hogy On beadhatja-e sajat
maganak az Emgality-t.
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Fontos, hogy ne probalja meg injekciozni magat, amig a kezelGorvosa vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakember nem tanitotta meg erre. Mas is beadhatja Onnek az Emgality-t, ha erre
megfelelden kiképzik.

A fecskendbét tilos felrazni!

Az Emgality alkalmazasa el6tt kérjlik, gondosan olvassa el a fecskendére vonatkoz6 ,,Hasznalati
utmutatot”.

Ha az eldirtnal tobb Emgality-t alkalmazott

Ha az el6irtnal tobb Emgality-t fecskendezett be, pl. ha az els6 240 mg-os adag utdn egy honapban
kétszer is beadja maganak az injekciot, vagy ha valaki véletleniil hasznalta az Emgality-t, azonnal
vegye fel a kapcsolatot kezeldorvosaval.

Ha elfelejtette alkalmazni az Emgality-t
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott injekcid potlasara.

Ha elfelejtette alkalmazni az egyik Emgality-adagot, akkor a lehet6 leghamarabb adja be az adagot,
majd a kovetkez6 adagot egy honappal ez utan alkalmazza.

Ha id6 eldtt abbahagyja az Emgality alkalmazasat
Ne hagyja abba az Emgality alkalmazasat anélkiil, hogy el6szor kezeldorvosaval ezt megbeszéIné.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert,

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Sulyos mellékhatasok

Az Emgality készitménnyel szembeni allergias reakciok altalaban enyhék vagy kdzepesen sulyosak
(példaul borkiiités vagy viszketés). Sulyos allergias reakci6 ritkan fordulhat el (1000-bdl legfeljebb
1 beteget érinthet), és a jelei a kovetkezdk lehetnek:

- nehézlégzés vagy nyelési nehézség,

- alacsony vérnyomas, amely szédiilést vagy szédelgést okozhat,

- a nyak, az arc, a szajlireg, az ajkak, a nyelv vagy a torok akar gyorsan kialakulo

duzzanata,
- erds borviszketés, vords borkititéssel vagy kiemelkedé dudorokkal.

Azonnal tijékoztassa kezelGorvosat, vagy hivjon ment6t, ha ezen jelek barmelyikét észleli.
Egyéb jelentett mellékhatasok

Nagyon gyakori mellékhatasok (10-bol tobb mint 1 beteget érinthet):
- az injekcid beadasi helyén fellépo fajdalom,
- az injekcid beadasi helyén fellépd reakciok (pl. bérvordsség, viszketés, véralafutas,
duzzanat).

Gyakori mellékhatasok (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
- vertigo (,,forgo” jellegi szédiilés),
- székrekedés,
- viszketés,
- borkiiités.
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Nem gyakori mellékhatasok (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet):
- csalankitités (kiemelkedo, viszketd borkiiités).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Emgality-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) taroland6. Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Az Emgality hiités nélkiil, legfeljebb 30 °C hdmérsékleten egyszer, legfeljebb 7 napos idétartamig
tarolhat6. Ha a fecskend6t magasabb homérsékleten vagy hosszabb ideig taroltak, akkor ki kell dobni.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha a fecskend6 megsériilt, vagy a gyogyszer zavaros, vagy
részecskéket tartalmaz.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Emgality?

A készitmény hatéanyaga a galcanezumab. 120 mg galcanezumabot tartalmaz 1 ml oldatban

eloretoltott fecskendonként.

Egyéb 0sszetevok: L-hisztidin, L-hisztidin-hidroklorid-monohidrat, poliszorbat 80, natrium-klorid és
injekciohoz valo viz.

Milyen az Emgality kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az Emgality egy oldatos injekcio, egyadagos, atlatszo liveg fecskendében. Szine a szintelentdl a
halvanysargaig valtozhat. 1, 2 vagy 3 db eldretoltott fecskenddt tartalmazo csomagolas.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Hollandia

Gyarto
Eli Lilly Italia S.p.A.,Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino (FI), Olaszorszag
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A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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 "Emu JIunn Henepnann" 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

Organon Healthcare GmbH Eli Lilly Nederland B.V.

Tel. + 0800 3384 726 (+49 (0) 8920 400 2210) Tel: +31-(0) 30 60 25 800
dpoc.germany@organon.com

Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B. V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00
E)\Gda Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Organon Salud, S.L. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +34 91 591 1279 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Organon France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 57 77 32 00 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000
Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10
island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Simi + 354 540 8000 Tel: + 421 220 663 111
Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: +39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
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Kvbmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB
TnA: +357 22 715000 Tel: +46-(0) 8 7378800
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok
A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Hasznalati atmutato

Emgality 120 mg oldatos injekcio eloretoltott fecskendoben
galcanezumab

Bo6r ala torténod beadasra.

Miel6tt hasznalni kezdené az eldretoltott fecskendot:
Fontos informacio

» Kezeldorvosanak vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembernek meg kell mutatnia
Onnek, hogyan készitse el6 és adja be az Emgality készitmény a fecskendd segitségével.
Addig ne adja be maganak vagy masnak, amig nem mutattak meg, hogyan kell
befecskendezni az Emgality-t.

* A Hasznalati itmutatdt tartsa meg, €s olvassa el Gjra, ha sziikséges.

+ Minden fecskendé CSAK EGYSZER HASZNALHATO. Ne ossza meg massal a
fecskend6t, és ne hasznalja fel Gjra! Ellenkez6 esetben fertézést adhat at vagy kaphat el.

+ KezelGorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember segithet
eldonteni, mely testtajaba adja az injekciot. Elolvashatja az ebben a Hasznalati itmutatoban
talalhat6 ,,Valassza ki az injekcio beadasi helyét” cim( részt, amely segitségére lesz annak
kivélasztasaban, hogy melyik hely a legmegfelelébb Onnek.

* Amennyiben latas- vagy hallasproblémai vannak, ne hasznalja az Emgality fecskendot
segitd személy nélkiil.

HASZNALATI UTMUTATO

Mielo6tt hasznalni kezdené az EMGALITY fecskendot, olvassa el, és gondosan kovesse a
részletes utasitasokat.
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Az Emgality fecskendo részei
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Mielott hozzalat

Vegye ki a fecskendot a A fel nem hasznalt fecskenddket tartalmazo eredeti
hiitoszekrénybol. csomagolast tegye vissza a hiitoszekrénybe.

Hagyja rajta a tiivédé kupakot, amig nem all készen
az injekci6 beadasara.

Ne razza fel!

Annak érdekében, hogy az injekcio beadasa
kényelmesebb legyen, a beadas eldtt hagyja a fecskend6t
szobahémérsékleten 30 percig allni.

Ne tegye a fecskendot mikrohullamu siitébe, ne folyasson
rd meleg vizet, illetve ne tegye ki kozvetlen

napsugarzasnak.
Szemrevételezéssel ellendrizze a Gy6z0djon meg arrol, hogy a jo gyogyszert adja be. A
fecskendot és a gyogyszert gyogyszernek beliil tisztanak, atlatszonak kell lennie.

Szine szintelen vagy halvanysarga lehet.

Ne hasznalja a fecskend6t, és a kezelGorvosa,
gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakember utasitasainak megfeleléen dobja ki azt, ha:

+ a fecskendo sériiltnek latszik

* agyogyszer zavaros, elszinez6dott, vagy kis

részecskék vannak benne
* acimkére nyomtatott lejarati id6 elmult
* a gyogyszer megfagyott

lejarati datum
Felkésziilés az injekcio beadasara Mossa meg a kezét szappannal €s vizzel, miel6tt beadna

maganak az Emgality-t. Készitsen ki egy éles eszkdzok
gylijtésére szolgalo tartalyt.

Valassza ki az injekci6 beadasi A kezeldorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzd
helyét. egészségligyi szakember segithet kivalasztani az On
szamara legmegfelelébb helyet az injekcio beadasara.
* A gyogyszert beadhatja maganak a hasaba vagy a
kar hatss combjaba. Ne fecskendezze az injekciot a koldok
ar hatsé v et .. ..
része koriili 5 cm-es teriileten beliilre.

* Ha mas adja be az injekciot, valaszthatja a felkar
Kas hatso részét vagy a farpofat is.

¢ Ne adja be az injekciot ugyanarra a helyre, mint
el6zoleg. Ha példaul eldszor a hasfalba adtak be,
akkor a kovetkez06 injekcio beadhato a has mas
teriiletére.

* Az injekcié beadasa el6tt tisztitsa meg a beadas
helyét, és hagyja megszaradni.
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Vegye le a kupakot
* Hagyja rajta a tiivéd6 kupakot,
amig nem all készen az injekcio

beadasara.

» Amikor készen all az injekcio
beadasara, hiizza le a tiivédo
kupakot, és dobja ki a
szemetesbe.

* A kupakot soha NE tegye vissza!
Véletlenill megsértheti a tiit, vagy

onmaganak is sériilést okozhat.

* Ne érintse meg a tiit!

Szurja be

¢ Finoman fogjon &ssze és tartson

meg egy borreddt az injekcid
beadasi helyén.

e A tiit 45 fokos szogben szurja

be.

Adja be az injekciot

* Az ujjtamasznal lassan nyomja

be a dugattyut addig, amig a
gyogyszert teljesen be nem
adta.

* A sziirke dugattytinak egészen
a fecskendo végéig benyomva

kell lennie.

¢ Amikor az injekcié beadasa

megtortént, a fecskenddben
végig latnia kell a zoldeskék
dugattyuszarat.

e Huzza ki a tit a borébdl, és
Ovatosan tavolitsa el a borétol.

* Ne tegye vissza a tivédo

kupakot a fecskendore.

I.T\.. >
%H 1 Lo—l ,_/l
]

90°
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A gyogyszer befecskendezése utan

Dobja ki a fecskendot

NE tegye vissza a tlivéd6 kupakot. Dobja
a fecskendot egy ¢€les eszkozok gytijtésére =
szolgal¢ tartalyba, vagy tegyen ugy, ) B
ahogy kezelGorvosa, gyogyszerésze vagy
a gondozasat végzo egészségligyi =
szakember utasitotta.

Amikor kidobja a fecskendot, illetve az éles eszkozok gytijtésére szolgalo tartalyt:

e Ne hasznalja ujra a megtelt tartalyt!
o Kérdezze meg kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert, hogyan semmisitheti meg a mar nem hasznalt gyogyszereket.

Gyakran ismételt kérdések

K. Mi a teendo, ha légbuborékokat latok az Emgality fecskendében?

V. Megszokott, hogy né¢ha légbuborék van a fecskendoben. Az Emgality-t a bor ala kell
fecskendezni (szubkutan injekcio).

K. Mi a teendd, ha egy csepp folyadék jelenik meg a tii hegyén, amikor eltavolitom a
tlivédo kupakot?
V. Nem gond, ha a tii hegyén egy csepp folyadékot lat.
K. Mi a teendd, ha nem tudom benyomni a dugattyut?
V. Ha a dugatty megszorult vagy sériilt:
* NE hasznalja tovabb azt a fecskend6t!
» Huzza ki a tiit a borébol.
* Dobja ki a fecskendét, és hasznaljon egy tjat.
K. Mi a teendd, ha az injekci6 utan egy csepp folyadék vagy vér van a boromon?
V. Ez normalis jelenség. Nyomjon egy vattapamacsot vagy gézt az injekcio beadasanak
helyére. Ne dorzsdlje az injekcio beadasi helyét.
K. Honnan tudom, hogy készen vagyok az injekcié beadasaval?
V. Amikor az injekciozas készen van:

* A z6ldeskék dugattyuszarnak a fecskendo teljes hosszaban latszania kell.
* A sziirke dugattytinak egészen a fecskend6 végéig benyomva kell lennie.

Az Emgality-vel kapcsolatos tovabbi informaciékért olvassa el a dobozban taldlhaté teljes
Betegtajékoztatot.
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