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A Emgality-re (galcanezumab) vonatkozo
forgalombahozatali engedély mddositasanak elutasitasa

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség az Emgality-re vonatkozé forgalombahozatali engedély modositasanak
elutasitasat javasolta. A mddositas a javallatnak rohamok megelGzésére torténd kiterjesztésére
vonatkozott epizodikus klaszter fejfajasban szenvedd feln6tteknél. Ezen alkalmazas céljara az Emgality
100 mg gyodgyszert tartalmazé el6toltott injekcids tollak formajaban kerilt volna forgalomba.

Az Ugynékség 2020. februar 27-én adta ki véleményét.

Az engedély modositasa irdnti kérelmet a Eli Lilly Nederland B.V vallalat nyGjtotta be. A vallalat a
vélemény kézhezvételét kovetd 15 napon belll kérheti a vélemény felllvizsgalatat.

Milyen tipusi gydgyszer az Emgality és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Emgality a migrén megel6zésére szolgald gyogyszer, amelyet olyan feln6tteknél alkalmaznak, akik
havonta legalabb 4 napon migrénben szenvednek. Az EU-ban 2018 novembere 6ta engedélyezett.

Az Emgality hatéanyaga a galcanezumab, és 120 mg hatdanyagot tartalmazod, el6toltott fecskendd
vagy toll formajaban kerll forgalomba, amelyet a b6r ala kell injekciozni.

Az Emgality alkalmazdsdra vonatkoz6 tovabbi informacidk az Ugyndkség weboldalan taldlhatdk:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/emgality.

Milyen modositas iranti kérelmet nyajtott be a vallalat?

A vallalat az Emgality javallatainak rohamok megel6zésére torténd kiterjesztése iranti kérelmet
nyUjtott be klaszteres idGszak alatt epizodikus klaszter fejfajasban szenvedoé felnotteknél.

A klaszter fejfajas sulyos, jellemzoOen féloldali, és a szem kornyéki fajdalmat okoz. A rohamok az
ugynevezett ,klaszteres id6szakok” alatt fordulnak el6, ami hetekig vagy hdnapokig is tarthat.

Hogyan fejti ki hatasat az Emgality?

A migrén kialakulasaban szerepet jatszik egy ,CGPR"” nevl anyag. Ez kitagitja az agyban talalhato
véredényeket. Az Emgality hatéanyaga, a galcanezumab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus),
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amelyet Ugy alakitottak ki, hogy a CGRP-hez kotédve blokkolja azt, el0segitve, hogy a véredények
visszanyerjék normalis méretiiket. Igy megsziinnek a migrén tinetei.

Epizodikus klaszter fejfajasok esetén a vallalat szerint az Emgality varhatéan ugyanugy fejti ki hatasat,
mint a mar meglévé javallatok esetében.

Milyen dokumentaciot nyuajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

Egy, 0sszesen 106, epizodikus klaszter fejfajasban szenvedd beteget szamlalo f6 vizsgalatban az
Emagality-t placebdval (hatéanyag nélkiili kezelés) hasonlitottak 6ssze. A hatasossag f6 mutatdja a
fejfajasos rohamok hetenkénti gyakorisaganak csokkenése volt egy 3 hetes idészak soran.

Melyek voltak a fo okai a forgalombahozatali engedély médositasa
elutasitasanak?

Az egyetlen, epizodikus klaszter fejfajasban szenved6 betegeken elvégzett vizsgalat eredményei nem
igazoltdk egyértelm(ien, hogy az Emgality hatékony a rohamok megel8zésében. Emiatt az Ugynéksége
véleménye az volt, hogy az Emgality elényei a rohamok megel6zésében epizodikus klaszter fejfajasban
szenvedd betegeknél nem haladjak meg a hozza kapcsol6dé kockazatokat. Ezért az Ugyndkség a
forgalombahozatali engedély mddositasanak elutasitasat javasolta.

Milyen kovetkezményekkel jar az elutasitas azokra a betegekre nézve, akik
részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tédjékoztatta az Ugynékséget, hogy a klinikai vizsgalatokban Emgality-kezelésben részesiils,
klaszter fejfajasban szenvedd betegek tovabbra is folytathatjak a kezelést a soron kdvetkez6
vizsgalatig, amely soran a klinikai vizsgalatban részt vevd kezel6orvos megbeszéli majd a kezelési
tervet a beteggel.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt és kezelését illetéen tovabbi informaciéra van sziiksége,
forduljon a vizsgalatban részt vevl kezelGorvosahoz.

Mi torténik az Emgality-vel az egyéb javallatai vonatkozasaban?

Nincsenek kovetkezmények az Emgality migrén megel&zése céljabdl torténd, felnGttekben valo
alkalmazasara nézve.
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