VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Emgality 120 mg stungulyf, lausn 1 afylltum lyfjapenna

2. INNIHALDSLYSING
Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 120 mg af galcaneziimabi i 1 ml.

Galcanezumab er mannadlagad einstofna moétefni framleitt med radbrigdaerfoataekni 1
eggjastokkafrumum kinverskra hamstra.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (inndeling).

Lausnin er ter og litlaus eda adeins gulleit.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Emgality er &tlad sem fyrirbyggjandi medferd vid migreni hja fullordnum med minnst 4 migrenisdaga
i manudi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Medferdin skal hafin af l&knum med reynslu af greiningu og medferd vio migreni.

Skammtar

Radlagdur skammtur er 120 mg af galcaneziimabi sem gefinn er undir hid einu sinni i manudi, med
240 mg hledsluskammti sem upphafsskammt.

Gefa skal sjuklingum fyrirmeeli um ad dela inn skammti sem hefur gleymst eins fljott og haegt er og
halda sidan afram med méanadarlegu skammtana.

Meta skal avinning medferdarinnar innan 3 manada fra upphafi medferdar. Frekari akvardanir um
aframhaldandi medferd skulu teknar Gt fra svorun hvers sjuklings. Melt er med pvi a0 meta porfina
fyrir aframhaldandi medferd reglubundid eftir pad.

Aldradir (= 65 dra)
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun hjé einstaklingum >65 éra. Ekki parf ad adlaga
skammta par sem aldur hefur ekki ahrif a lyfjahvorf galcaneztimabs.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi
Ekki parf a0 adlaga skammta hja sjiklingum med vagt eda medalskerta nyrna- eda lifrarstarfsemi (sja
kafla 5.2).



Born

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun galcaneziimabs hja bérnum a aldrinum 6 til 18 ara.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Notkun galcaneziimabs & ekki vi0 hja bornum yngri en 6 ara til ad fyrirbyggja migreni.

Lyfjagjof

Til notkunar undir hud.

Sjuklingar geta sjalfir gefid sér inndeelingu med galcanezimabi med pvi ad fylgja
notkunarleidbeiningunum. Galcaneziimab 4 a0 gefa undir huo a kvid, leeri, aftanverdum upphandlegg
eda i rasskinn. Eftir ad hafa fengid pjalfun geta sjuklingar sjalfir gefid sér inndaelingu med
galcaneziimabi ef heilbrigdisstarfsmadur metur pad videigandi. Itarlegar leidbeiningar um lyfjagjof eru
i fylgisedlinum.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til ad pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera
skrad med skyrum heetti.

Hetta 4 hjarta- og &dasjukdémum

Sjuklingar med akveodna alvarlega hjarta- og &dasjukdoma voru utilokadir fra kliniskum rannséknum
(sja kafla 5.1). Upplysingar um oryggi liggja ekki fyrir hja pessum sjiklingum.

Alvarlegt ofnami

Tilkynnt hefur verid um alvarleg ofnamisvidbrogo, p.m.t. bradaofnaemi, ofsabjug og ofsaklada (sja
kafla 4.8). Alvarleg ofnemisviobrogd geta komid fram innan 1 dags eftir gjof galcaneztimabs, en
einnig hefur verid tilkynnt um seinkud tilvik (komu fram seinna en 1 degi og allt ad 4 vikum eftir gjof
lyfsins). I sumum tilvikum st6du ofnzemisvidbrogd lengi yfir. Ef alvarleg ofnaemisvidbrogd koma fram
skal tafarlaust hatta gjof galcaneziimabs og hefja videigandi medferd (sja kafla 4.3). Upplysa a
sjuklinga um ad seinkud ofnemisvidbrogd geti komid fram og gefa peim fyrirmeli um ad hafa
samband vid lekninn ef pad gerist.

Hjalparefni

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmoal (23 mg) af natrium i hverjum 120 mg skammti, p.e.a.s. er sem nest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum. Ekki er buist vid neinum
lyfjahvarfamilliverkunum med hlidsjona af eiginleikum galcaneziimabs.



4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun galcaneziimabs 4 medgongu. Dyrarannsoknir benda
hvorki til beinna né 6beinna eiturverkana & axlun (sja kafla 5.3). Vitad er a0 immundgléobulin (IgG)
manna fara yfir fylgju. Til 6ryggis etti ad fordast notkun galcaneztimabs 4 medgongu.

Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort galcanezumab skilst ut 1 brjostamjolk. Vitad er ad manna IgG skilst ut i
brjéstamjolk fyrstu dagana eftir faedingu, og péttni fer minnkandi fljotlega a eftir, pvi er ekki haegt ad

ttiloka haettu fyrir born sem eru 4 brjosti 4 pessu stutta timabili. 1 kjolfarid 4 adeins ad thuga notkun
galcaneziimabs medan 4 brjostagjof stendur ef pad er naudsynlegt t fra klinisku sjonarmidi.

Frjosemi

Ahrif galcanezimabs 4 frjésemi hja ménnum hafa ekki verid metin. Frjosemisrannsoknir hja dyrum
benda ekki til skadlegra ahrifa & frjosemi hja koérlum og konum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Galcanezumab geeti haft litils hattar ahrif a heefni til aksturs og notkunar véla. Svimi getur komid fram
eftir gjof galcanezimabs (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 Orygei

Yfir 2.500 sjuklingar fengu medferd med galcaneziimabi i rannsoknum & fyrirbyggjandi medferd vid
migreni sem lagu til grundvallar upphaflegri skraningu galcanezimabs. Yfir 1.400 sjuklingar fengu
medferd med galcaneziimabi i tviblinda medferdarfasanum i 3. stigs samanburdarrannséknum med
lyfleysu. 279 sjiklingar fengu medferd i 12 manudi.

Aukaverkanirnar sem greint var fra fyrir 120 mg og 240 mg i kliniskum rannsoknum & migreni voru
verkur a stungustad (10,1 %/11,6 %), viobrogd a stungustad (9,9 %/14,5 %), svimi (0,7 %/1,2 %),
hagdatregoa (1,0 %/1,5 %), klaoi (0,7 %/1,2 %) og ofsakladi (0,3 %/0,1 %). Flestar aukaverkanirnar
voru veegar eda midlungs alvarlegar. Innan vid 2,5 % sjuklinga 1 pessum rannsoknum hzaettu vegna
aukaverkana.

Tafla yfir aukaverkanir

Tafla 1. Listi yfir aukaverkanir i kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu lyfsins
Aetlud tioni: Mjog algengar (> 1/10), algengar (= 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100),
mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000).



Flokkun eftir Mjog algengar Algengar Sjaldgaefar Mjog sjaldgaefar
liffeerum
Onzemiskerfi Bradaofnemi
Ofsabjugur
Eyru og Svimi
volundarhiis
Meltingarfeeri Heegoatregda
Hud og undirhuo Klaoi Ofsakladi
Utbrot
Almennar Verkur &
aukaverkanir og stungustad
aukaverkanir a Vidbrogo a
ikomustad stungustad®

* Hugtok sem oftast var greint fra (> 1 %): Vidbrogd a stungustad, rodi & stungustad, kladi a
stungustad, mar a stungustad, bolga a stungustao.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Verkur eda viobrogo a stungustad

Meirihluti aukaverkana sem tengdist stungustadnum voru vaegar eda midlungs alvarlegar aukaverkanir
og innan vid 0,5 % sjuklinga sem fengu medferd med galcanezimabi i 3. stigs rannsoknunum haettu i
medferdinni vegna vidbragda a stungustad. Greint var fra meirihluta vidbragda 4 stungustad innan

1 dags og pau gengu til baka ad medaltali innan 5 daga. Hja 86 % sjuklinga sem greindu fra verk a
stungustad kom aukaverkunin fram innan 1 klukkustundar fra inndeelingunni og gekk til baka ad
medaltali &4 1 degi. Eitt prosent sjuklinganna sem fékk galcaneziimab 1 3. stigs rannséknunum fékk
mikla verki & stungustad.

Ofsaklddi
b6 svo ad ofsakladi sé sjaldgeaefur hefur verio greint fra alvarlegum tilvikum ofsaklada i kliniskum
rannsoknum med galcaneziimabi.

Motefnamyndun

f klinisku rannséknunum var tidni myndunar métefna gegn lyfinu i tviblinda medferdarfasanum 4,8 %
hja sjuklingum sem fengu galcanezimab einu sinni i manudi (allir nema einn voru med hlutleysandi
virkni in vitro). I 12 manada medferd myndudu allt ad 12,5 % sjuklinga sem fengu medferd med
galcaneziimabi moétefni gegn lyfinu. Flestir peirra voru med laga titra og reyndust jakveedir fyrir
hlutleysandi virkni in vitro. Pratt fyrir pad hafdoi motefnamyndun ekki ahrif & lyfjahvorf, verkun eda
Oryggi galcanezumabs.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskémmtun
Menn hafa fengid skammta undir hud sem eru allt ad 600 mg an skammtatakmarkandi eiturhrifa. Ef

um ofskommtun er ad raeda er meelt med ad fylgst sé med sjuklingnum med tilliti til teikna eda
einkenna um aukaverkanir og gripi0 strax til videigandi einkennamedferdar.


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

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Verkjalyf, hemlar & virkni kalsitonin genatengds peptids, ATC-flokkur:
N02CDO02

Verkunarhattur

Galcaneziimab er mannadlagad einstofna I[gG4-moétefni sem binst kalsitonin genatengdu peptioi
(CGRP) og hindrar pannig liffreedilega virkni pess. Aukin péttni CGRP 1 bl6di hefur verid tengd vid
migrenikost. Galcaneziimab binst vid CGRP med mikilli seekni (Kp =31 pM) og mjog sértaekt

(> 10.000 falt samanborid vid tengdu peptidin adrenomedullin, amylin, kalsitonin og intermedin).

Verkun og 0ryggi

Verkun og 6ryggi galcaneziimabs hafa verid rannsékud i premur 3. stigs, slembirddudum, tviblindum
samanburdarrannséknum med lyfleysu hja fullordnum sjaklingum (N = 2.886). Tvaer rannsoknir a
migrenikéstum (EVOLVE-1 og EVOLVE-2) toku til sjuklinga sem uppfylltu greiningarviomid ICHD
(International Classification of Headache Disorders) fyrir migreni, med eda an fyrirboda, og voru med
4—14 migrenishofudverkjadaga 1 manudi. Rannsoknin & langvinnu migreni (REGAIN) tok til sjuklinga
sem uppfylltu vidmid ICHD fyrir langvinnt migreni og voru med > 15 héfudverkjadaga i manudi, par
sem a.m.k. 8 af peim voru med einkenni migrenis. Sjuklingar sem héfdu nylega fengid brada hjarta-
og @dasjukdoma (p.m.t. hjartadrep, hvikula hjartadng, kransedahjaveituadgerd, heilabloofall,
segamyndun i djapblazedum) og/eda peir sem metnir voru i alvarlegri heettu fyrir hjarta- og
@0asjukdoma voru utilokadir fra klinisku rannséknunum med galcaneziimabi. Sjuklingar > 65 ara
voru einnig utilokadir.

Sjuklingarnir fengu lyfleysu, galcaneztimab 120 mg/man. (med upphafshledsluskammtinum 240 mg i
fyrsta manudinum) eda galcanezimab 240 mg/man., og var leyft ad nota lyf vid bradu migreni.

Y firgnefandi meirihluti patttakenda i 6llum 3 rannséknunum var konur (> 83 %), medalaldurinn var
41 ar og medaltal arafjolda med migreni var 4 bilinu 20 til 21 ar. Um pad bil pridjungur sjuklinganna i
6llum rannséknunum hofou ad minnsta kosti einu sinni adur fengid fyrirbyggjandi medferd vio
migreni par sem verkun brast og um pad bil 16 % sjuklinganna i rannsoknunum h6fou ad minnsta
kosti tvisvar sinnum adur fengid fyrirbyggjandi medferd vid migreni par sem verkun bréast.

{ 61lum premur rannséknunum var heildarmedalbreytingin fra upphafsgildi 4 fjolda manadarlegra
migrenishéfudverkjadaga adalverkunarbreytan. Svorunartioni er medalhlutfall sjuklinga sem uppfyllir
akvedin viomid fyrir faekkun a fjolda manadarlegra migrenishéfudverkjadaga (> 50 %, > 75 % og

100 %) 4 tviblinda medferdartimabilinu. Ahrif migrenis 4 virkni sjiiklinga voru metin ut fra pattum
MSQ-spurningarlistans (Migraine-Specific Quality of Life Questionnaire) utgafu 2.1, og MIDAS-
spurningalistans (Migraine Disability Assessment) sem na yfir takmdrkun a virkni i hlutverki (Role
Function-Restrictive domain). MSQ-spurningalistinn malir ahrif migrenis 4 vinnu eda daglegar
athafnir, samskipti vid fjolskyldu og vini, fritima, afkost, einbeitingu, orku og preytu. Stigagjof er a
bilinu 0 til 100 og eftir pvi sem stigin eru haerri eru ahrifin minni, p.e. sjuklingar finna fyrir feerri
takmorkunum i daglegum afkostum og ath6fnum. Hins vegar pyda heerri stig 8 MIDAS-
spurningalistanum meiri fotlun. Upphafsstig 8 MIDAS-kvardanum endurspegludu verulega fotlun af
vOldum migrenis hja sjuklingum i EVOLVE-1 og EVOLVE-2 rannséknunum (medaltal var 33,1) og i
REGAIN rannsokninni (medaltal var 67,2) var pydid med mikla og verulega fotlun.

Migrenikést

f EVOLVE-1 og EVOLVE-2 rannsoknunum var 6 manada, tviblindur medferdartimi, med samanburdi
vid lyfleysu. Hlutfall sjuklinga sem fengu galcanezimab og luku tviblinda medferdartimanum var 4
bilinu 82,8 % til 87,7 %.

Fyrir bada meodferdarhopana, sem fengu 120 mg og 240 mg af galcanezimabi, var synt fram a
tolfreedilega marktaekan og kliniskt mikilveegan bata fra upphafi rannsoknarinnar, borid saman vid



hépinn sem fékk lyfleysu, vardandi medalbreytingu 4 fjolda migrenishdfudverkjadaga (sja toflu 2).
Hja sjuklingum sem fengu medferd med galcanezimabi var svorunartioni betri og feekkun
manadarlegra migrenishdfudverkjadaga sem bradalyf voru notud meiri en hja sjuklingum sem fengu
lyfleysu. Hja sjuklingum sem fengu medferd med galcaneziimabi vard einnig meiri baeting & virkni
(samkvaemt stigum i hlutanum um takmarkandi virkni i hlutverki & MSQ-listanum) en hja sjuklingum
sem fengu lyfleysu, fra og med manudi 1. Fleiri sjuklingar i medferd med galcanezimabi nadu kliniskt
marktaekri virkniaukningu (svorunartioni er byggd 4 hlutanum um takmarkandi virkni 1 hlutverki &
MSQ-listanum) samanborid vid pa sem fengu lyfleysu. Galcanezimab tengdist tolfraedilega marktaekri
minnkun fotlunar umfram pad sem sast hja sjuklingum sem fengu lyfleysu.

{ samanburdi vid sjuklinga sem fengu lyfleysu var medalfekkun manadarlegra
migrenishéfudverkjadaga fra upphafsgildi markteekt meiri hja peim sem fengu galcanezimab 120 mg
eda 240 mg i ménudi 1 og 6llum manudum eftir pad, upp ad manudi 6 (sja mynd 1). Ad auki voru
sjuklingar 1 medferd med galcanezimabi (hledsluskammtur 240 mg) med marktaekt feerri vikulega
migrenishéfudverkjadaga i viku 1 og hverri viku eftir pad i manudi 1, samanborid vid sjuklinga sem
fengu lyfleysu.

Mynd 1 Faekkun manadarlegra migrenish6fudverkjadaga med timanum i EVOLVE-1 og
EVOLVE-2 rannséknunum

EVOLVE-1 rannséknin (migreniskist) EVOLVE-2 rannséknin (migreniskost)

..e-- Lyfleysa
—» Galcanezimab 120 mg

—— Galcaneziimab 240 mg

Migrenishéfudverkjardagar
medalbreyting fra upphafsgildi (stadalskekkja)

Migrenishéfudverkjardagar
medalbreyting fra upphafsgildi (stadalskekkja)

Manudir Manudir

p<0,001 1 sllum mdmuBum fyrir b galcanerimab 120 mg og 240 me, bori8 saman i8 Iyfleysu
p=<0.001 i Gllum mamuBum fyrir baxdi galcanezimab 120 mg og 240 mg, borid saman vid yfleysu



Tafla 2. Verkun og niourstéour sem sjuklingar skraou sjalfir

EVOLVE-1 — Migrenikost EVOLVE-2 - Migrenikost
Emgality Lyfleysa Emgality Lyfleysa
120 mg 240 mg 120 mg 240 mg
N=210 N=208 N=425 N=226 N=220 N=450
Niourstoour varoandi verkun®
Migrenish6fudverkjadagar
(MHD)
Upphafsgildi 9,21 9,14 9,08 9,07 9,06 9,19
Medalbreyting -4,73 -4,57 -2,81 -4,29 -4,18 -2,28
Medferdarmunur -1,92 -1,76 -2,02 -1,90
95% oryggismork (i’gt% T (2,31;-1,20) (-2,55;-1,48) (-2,44;-1,36)
P-gildi <,001¢ <,001¢ <,001¢ <,001¢
>50% svorun vardandi MHD
Hlutfall, % 62,3 60,9 38,6 59,3 56,5 36,0
P-gildi <,001¢ <,001¢ <,001¢ <,001¢
>75% svorun vardandi MHD
Hlutfall, % 38,8 38,5 19,3 33,5 343 17,8
P-gildi <,001¢ <,001¢ <,001¢ <,001¢
100% svorun vardandi MHD
Hlutfall, % 15,6 14,6 6,2 11,5 13,8 5,7
P-gildi <,001¢ <,001¢ <,001¢ <,001¢
MHD med notkun bradalyfs
Upphafsgildi 7,42 7,34 7,38 7,47 7,47 7,62
Medalbreyting -3,96 -3,76 -2,15 -3,67 -3,63 -1,85
Meodferdarmunur -1,81 -1,61 -1,82 -1,78
95% oryggismork (12”5% T (-2,09; -1,14) (-2,29; -1,36)  (-2,25;-1,31)
P-gildi <,001¢ <,001¢ <,001¢ <,001¢

Nidurstoour sem sjuklingar skradu sjalfir

battir MSQ-listans fyrir
takmorkun 4 virkni i hlutverki®

N 189 184 377 213 210 396
Upphafsgildi 51,39 48,76 52,92 52,47 51,71 51,35
Medalbreyting 32,43 32,09 24,69 28,47 27,04 19,65

Meodferdarmunur 7,74 7,40 8,82 7,39

95% oryggismork S)’ég’) (4,83;9,97) (6,33;11,31) (4,88; 9,90)

P-gildi <,001¢ <,001¢ <,001¢ <,001¢

Peir sem syndu svorun vio
pattum MSQ-listans fyrir
takmorkun a virkni i hlutverki®

N 189 184 377 213 210 396
Hiutfall, % 63,5 69,6 472 58,2 60,0 43,4
P-gildi <0017 <001 <001 <001

MIDAS heildarstig®
N 177 170 345 202 194 374
Upphafsgildi 32,93 36,09 31,84 30,87 32,75 3425
Medalbreyting 21,16 2006 -14,87 21,17 220,24 112,02

Meodferdarmunur -6,29 -5,19 -9,15 -8,22
95% Sryggismork (39;‘;) T (-8,39:-1.98) ('152”6691)’ - ('141’;721)’ -
P-gildi <0017 002f <001 <0017




N = fjoldi sjuklinga

Nidurstodur vardandi verkun voru metnar fyrir manudi 1-6.

"Metid fyrir manudi 4-6.

Skilgreindir sem peir sem syndu batingu um >25 stig vardandi tilfallandi migreniskdst i manudum 4-6 ad
medaltali.

ITolfreedilega marktekt eftir adlogun med tilliti til margfalds samanburdar.

“Metid i manudi 6.

fEkki adlagad med tilliti til margfalds samanburdar.

{ samanlogdum gégnum ur rannsoknum EVOLVE-1 og EVOLVE-2 kom fram medferdarmunur hvad
vardar feekkun 4 medaltali migrenishéfudverkjadaga i manudi hja sjuklingum par sem ein eda fleiri
fyrirbyggjandi medferdir hofou brugdist. Munurinn 4 milli galcaneziamabs 120 mg og lyfleysu var -
2,69 dagar (p < 0,001) og -2,78 dagar (p < 0,001) 4 milli galcanezimabs 240 mg og lyfleysu. Hja
sjuklingum par sem tveer eda fleiri fyrirbyggjandi medferdir hofou brugdist var medferdarmunurinn -
2,64 dagar (p <0,001) a milli 120 mg og lyfleysu og -3,04 dagar (p < 0,001) & milli 240 mg og
lyfleysu.

Langvinnt migreni

[ REGAIN-rannsékninni var 3 manada tviblint medferdartimabil med samanburdi vid lyfleysu, sem
fylgt var eftir med 9 manada opinni framhaldsmedferd. U.p.b. 15 % sjuklinga héldu afram samhlida
medferd med topiramati eda propranololi til fyrirbyggjandi medferdar gegn migreni, eins og leyfilegt
var samkvamt rannsoknardzetlun. Hlutfall sjuklinga sem fengu galcaneziimab og luku tviblinda
medferdartimanum var 95,3 %.

Fyrir bada meodferdarhopana, sem fengu 120 mg og 240 mg af galcaneziimabi, var synt fram a
tolfreedilega marktaekan og kliniskt mikilveegan bata fra upphafi rannsoknarinnar, borid saman vid
hépinn sem fékk lyfleysu, vardandi medalbreytingu 4 fjolda migrenishdfudverkjadaga (sja toflu 3).
Hja sjuklingum sem fengu medferd med galcaneziimabi var svérunartidni betri og faekkun
manadarlegra migrenish6fudverkjadaga sem bradalyf voru notud meiri en hja sjuklingum sem fengu
lyfleysu. Hja sjuklingum sem fengu medferd med galcanezimabi vard meiri baeting 4 virkni
(samkvaemt stigum 1 hlutanum um takmarkandi virkni 1 hlutverki & MSQ-listanum) en hja sjiklingum
sem fengu lyfleysu, fra og med manudi 1. Fleiri sjuklingar i medferd med galcanezimabi nadu kliniskt
marktaekri virkniaukningu (svérunartioni er byggd 4 hlutanum um takmarkandi virkni i hlutverki &
MSQ-listanum) samanborid vid pa sem fengu lyfleysu. 120 mg skammtur af galcaneziimabi tengdist
tolfraeedilega markteekri minnkun fotlunar umfram pad sem sast hja sjuklingum sem fengu lyfleysu.

{ samanburdi vid sjuklinga sem fengu lyfleysu var medalfekkun manadarlegra
migrenishéfudverkjadaga fra upphafsgildi markteekt meiri hja peim sem fengu galcanezimab 120 mg
eda 240 mg i ménudi 1 og 6llum manudum eftir pad, upp ad manudi 3 (sja mynd 2). Ad auki voru
sjuklingar 1 medferd med galcanezimabi (hledsluskammtur 240 mg) med marktaekt feerri vikulega
migrenishéfudverkjadaga i viku 1 og hverri viku eftir pad i manudi 1, samanborid vid sjuklinga sem
fengu lyfleysu.



Mynd 2 Faekkun manadarlegra migrenishéfudoverkjadaga meo timanum i REGAIN

rannsokninni

REGAIN rannséknin (langvinnt migreni)

2

Manudir

—

Migrenishéfudverkjardagar
medalbreyting fra upphafsgildi (stadalskekkja)

p=0,001 { &llum manudum firir bedi galcanezimab 120 mg og 240 mg, borid saman vid Iyflaysu,
nema p={,002 1 manudi 2 fyrir galcanezimab 240 mg borid saman vib lyfleysu

10

.o Lyfleysa
_y— Galcaneziimab 120 mg
—a— Galcanezumab 240 mg



Tafla 3. Verkun og niourstéour sem sjuklingar skraou sjalfir

REGAIN - Langvinnt migreni
Emgality
120 mg 240 mg Lyfleysa
N=273 N=274 N=538
Nidurstoour varoandi verkun®
Migrenish6fudverkjadagar (MHD)
Upphafsgildi 19,36 19,17 19,55
Medalbreyting -4,83 -4,62 -2,74
Meodferdarmunur -2,09 -1,88
95% oryggismork (-2,92;-1,26) (-2,71; -1,05)
P-gildi <,001° <,001°
>50% svorun varoandi MHD
Hlutfall, % 27,6 27,5 15,4
P-gildi <,001° <,001°
>75% svorun varoandi MHD
Hlutfall, % 7,0 8,8 4,5
P-gildi ,0314 <,001°
100% svorun vardandi MHD
Hlutfall, % 0,7 1,3 0,5
P-gildi > 05¢ >,05¢
MHD med notkun bradalyfs
Upphafsgildi 15,12 14,49 15,51
Medalbreyting -4,74 -4,25 -2,23
Medferdarmunur -2,51 -2,01
95% oryggismork (-3,27; -1,76) (-2,77; -1,26)
P-gildi <,001¢ <,001°¢
Nidurstoour sem sjiklingar skradu sjalfir® . . B
Paettir MSQ-listans fyrir takmorkun a
virkni i hlutverki
N 252 253 494
Upphafsgildi 39,29 38,93 38,37
Medalbreyting 21,81 23,05 16,76
Medferdarmunur 5,06 6,29
95% oryggismork (2,12;7,99) (3,03; 9,55)
P-gildi <,001¢ <,001°
Peir sem syndu svorun vid pattum MSQ-
listans fyrir takmorkun a virkni i hlutverki
N 252 253 494
Hlutfall, % 64,3 64,8 54,1
P-gildi ,003¢ ,002¢
MIDAS heildarstig
N 254 258 504
Upphafsgildi 62,46 69,17 68,66
Medalbreyting -20,27 -17,02 -11,53
Meodferdarmunur -8,74 -5,49
95% oryggismork (-16,39; -1,08) (-13,10; 2,12)
P-gildi ,025¢ >,05°¢

N = fjoldi sjuklinga
Nidurstodur vardandi verkun voru metnar fyrir manudi 1-3.
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"Nidurstodur sem sjiiklingar skradu sjalfir var metinn { méanudi 3. Peir sem syndu svorun vid pattum MSQ-listans
fyrir takmorkun a virkni i hlutverki voru skilgreindir sem peir sem syndu batingu um >17,14 stig fyrir langvinnt
migreni i manudi 3.

°Tolfreedilega marktaekt eftir adlogun me0 tilliti til margfalds samanburdar.

dEkki tolfreedilega markteekt eftir adlogun med tilliti til margfalds samanburdar.

°Ekki adlagad med tilliti til margfalds samanburdar.

Hja sjuklingum par sem ein eda fleiri fyrirbyggjandi medferdir hofou brugdist kom fram
medferdarmunur hvad vardar faekkun a medaltali migrenishéfudverkjadaga i manudi og var munurinn
milli galcaneziimabs 120 mg og lyfleysu -3,54 dagar (p < 0,001) og -1,37 dagar (p < 0,05) a milli
galcaneziimabs 240 mg og lyfleysu. Hja sjuklingum par sem tveer eda fleiri fyrirbyggjandi medferdir
h6fou brugdist var medferdarmunurinn -4,48 dagar (p < 0,001) 4 milli 120 mg og lyfleysu og -

1,86 dagar (p < 0,01) a milli 240 mg og lyfleysu.

64 % sjuklinganna h6fou ofnotad lyf vid bradum hofudverk vid upphaf rannsoknar.
Meoferdarmunurinn sem kom fram i tengslum vid faekkun migrenish6fudverkjadaga hja pessum
sjuklingum var -2,53 dagar (p < 0,001) a milli galcanezimabs 120 mg og lyfleysu annars vegar og -
2,26 dagar (p < 0,001) & milli galcaneztimabs 240 mg og lyfleysu hins vegar.

Langtimaverkun

Verkun var vidvarandi i allt ad 1 ar i opinni rannsokn par sem sjuklingar med annadhvort migreniskost
eda langvinnt migreni (med ad medaltali 10,6 migrenishdfudverkjadaga 1 manudi vid upphafsgildi)
fengu galcaneziimab 120 mg/man. (med upphafshledsluskammtinum 240 mg i fyrsta manudi) eda
galcaneziimab 240 mg/man. 77,8 % sjuklinga luku medferdartimabilinu. Medalfeekkunin 1 heild &
fjolda manadarlegra migrenishofudverkjadaga fra upphafsgildi var ad medaltali 5,6 dagar fyrir 120 mg
skammtahopinn og 6,5 dagar fyrir 240 mg skammtahopinn i medferdarfasanum. Yfir 72 % sjuklinga
sem luku rannsokninni greindu fra 50 % faekkun 4 fjolda migrenishofudverkjadaga i manudi 12. i
samanlogdum gognum ur rannsoknunum EVOLVE-1 og EVOLVE-2 vidhéldu yfir 19 % sjuklinga
sem fengu medferd med galcaneziimabi > 50 % svorun fra manudi 1 fram i manud 6, samanborid vid
8 % sjuklinga sem fengu lyfleysu (p < 0,001).

3. stigs rannsokn a pydi par sem medferd med 2 til 4 lyfjaflokkum til fyrirbyggjandi medferdar gegn
migreni hafdi adur brugdist

CONQUER-rannso6knin, sem gerd var hja sjuklingum med migreniskost eda langvinnt migreni par
sem medferd med 2 til 4 lyfjaflokkum til fyrirbyggjandi medferdar hafdi brugdist 4 sidastlionum

10 arum, styour helstu nidurstoour fyrri rannsokna a verkun gegn migreni, p.e. ad medferd med
galcanezimabi leidi til faekkunar manadarlegra migrenishofudverkjadaga a0 medaltali (4,1 dagar borid
saman vio 1,0 dag hjad hopnum sem fékk lyfleysu; p<,0001). Feekkun méanadarlegra
migrenishofudverkjadaga ad medaltali sast einnig i undirhopum sjuklinga med migreniskost (2,9 dagar
hja hopnum sem fékk galcaneziimab borid saman vid 0,3 dag hja hépnum sem fékk lyfleysu; p<,0001)
og langvinnt migreni (5,9 dagar hja hopnum sem fékk galcanezimab borid saman vid 2,2 daga hja
hépnum sem fékk lyfleysu; p<,0001).

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstodur Gr rannséknum a
galcaneziimabi hja einum e0a fleiri undirhopum barna vid fyrirbyggjandi medferd vio
migrenishéfudverk (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Byggt 4 pydisgreiningum a lyfjahvorfum reyndist hamarkspéttni galcaneziimabs 1 sermi (Cmax) eftir

gjof & 240 mg hledsluskammti vera um pad bil 30 pg/ml (27 % fraviksstudull, (CV)) og timi fram ad
Crax var 5 dagar eftir gjof skammtsins.
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Crax 1 jafnivaegi (Cmax, ss) Vi0 manadarlega skammta af 120 mg eda 240 mg nadist vid um pad bil
28 pg/ml (35 % CV) eda 54 pg/ml (31 % CV), i peirri 160. Crax, ss fyrir galcaneziimab vid manadarlegu
skammtana 120 mg nadist eftir gjof 240 mg hledsluskammtsins.

Stungustadur lyfsins (i kvid, leri, rasskinn eda handlegg) hafoi ekki marktaek ahrif & frasog
galcaneziimabs.

Dreifing
Byggt 4 pydisgreiningum a lyfjahvérfum var dreifingarraimmal galcanezimabs metid 7,3 1.
Umbrot

Buist er vid pvi ad galcanezimab, sem mannadlagad einstofna IgG4-métefni, brotni nidur 1 litil peptid
og aminésyrur i gegnum sundrunarferla 4 sama hatt og nattaruleg IgG-motefni.

Brotthvarf

Samkvamt pydisgreiningu a lyfjahvorfum var uthreinsun galcaneztimabs metin vera um pad bil
0,008 l/klst. og helmingunartimi pess 27 dagar.

Linulegt/6linulegt samband

Utsetning fyrir galcaneziimabi eykst i hlutfalli vid skammta.

Samkvamt pydisgreiningu a lyfjahvorfum sem tok til skammta a bilinu 5 — 300 mg voru frasogshradi,
uthreinsun og dreifingarrimmal metin vera 6had skommtum.

Aldur, kyn, pyngd. kynpéttur, bjoderni

Engin porf er a skammtaadlogun a grundvelli aldurs (18 til 65 ara), kyns, pyngdar, kynpattar eda
pjodernis par sem pessir peettir hofou engin kliniskt marktaek ahrif 4 Gthreinsun eda dreifingarrimmal
galcaneziimabs.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Sértekar kliniskar lyfjafreedilegar rannsoknir til ad meta ahrif skertrar nyra- og lifrarstarfsemi a
lyfjahvorf galcaneziimabs hafa ekki verid gerdar. Brotthvarf einstofna IgG-motefnis um nyru er litid.
A sama hitt fer brotthvarf einstofna IgG-motefna fram ad mestu leyti med sundrunarferlum innan
frumna og pvi er skert lifrarstarfsemi ekki talin hafa ahrif 4 uthreinsun galcanezimabs. Byggt a
pbyodisgreiningu a lyfjahvorfum hafoi péttni bilirubins eda kreatininuthreinsun samkvamt Cockcroft-
Gault (bil: 24 til 308 ml/min.) ekki marktaek ahrif 4 uthreinsun galcaneziimabs.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli rannsokna &
eiturverkunum eftir endurtekna skammta sem gerdar voru 4 rottum og cynomolgus-6pum, og
samkvaemt mati 4 lyfjafreedilegu 6ryggi hja cynomolgus-6pum vid utsetningu sem var um 10 til

80 sinnum heerri en klinisk utsetning hja sjuklingum sem fengu 240 mg skammta.

Ekki hafa verid gerdar forkliniskar rannsoknir til ad meta krabbameinsvaldandi eda stokkbreytandi

ahrif galcanezimabs. Engar visbendingar eru um ad langvinn medferd med galcanezimabi muni auka
haettu 4 krabbameinsvaldandi ahrifum, samkvamt upplysingum ur lyfjafreedirannsoknum og
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rannsoknum 4 langvinnum eiturverkunum med galcaneziimabi, auk upplysinga Gr mati 4 heimildum
sem tengjast CGRP.

Engin ahrif 4 frjosemispatti eins og timgunarhring, greiningu sadisfrumna eda fengitima og
@xlunargetu komu fram hja rottum sem fengu galcaneziimab (utsetning u.p.b. 420 sinnum heerri en
Gtsetning hja ménnum vid 240 mg). { rannsokn 4 frjosemi hja karldyrum var pyngd haegra eista
marktekt minnkud vid utsetningu sem nam 4 sinnum utsetningu hja ménnum vid 240 mg.

{ rannsékninni 4 eiturahrifum & proska hja fosturvisum/fostrum hja rottum kom fram aukning & fjlda
fostra og gota med stutt rifbein og feekkun 1 medalfjolda beingerdra rofulida & 20. degi medgongu, vid
utsetningu sem var um pad bil 20 sinnum heerri en utsetning hja ménnum vid 240 mg. betta kom fram
an pess a0 um eiturahrif veeri ad reeda hja modurinni og voru pau talin tengd galcaneziimabi, en ekki
flokkud sem aukaverkun.

{ rannsékninni 4 eiturahrifum & proska hja fosturvisum/fostrum hja kaninum sast afbrigdileg
hoéfudkipa 4 29. degi medgongu hja einu karlkyns fostri modur sem fengid hafdi galcanezimab, vio
utsetningu sem nam u.p.b. 33 sinnum utsetningu hja ménnum vid 240 mg.

f rannsékn 4 eiturverkunum par sem ungar rottur fengu galcaneziimab tvisvar i viku fra degi 21 til 90
eftir feedingu, voru altaek ahrif, sem gengu til baka og voru i lagmarki, takmorkud vio skerdingu a

heildarkalkmagni beina og beinpéttni vid ttsetningu sem var um 50 sinnum hearri en utsetning hja
moénnum vid 240 mg og taldist ekki til aukaverkana.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

L-histidin

L-histidin hydroklorideinhydrat

Polysorbat 80

Natriumkl6rid

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2ar

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keli (2 °C — 8 °C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

Emgality ma geyma utan keelis i allt a0 7 daga vid hitastig upp ad 30 °C. Ef farid er yfir pessi
geymsluskilyrdi verdur ad farga afyllta lyfjapennanum.

6.5 Gerd ilats og innihald

Gegnsa sprauta ur gleri af gerd 1. Sprautan er i einnota, stakskammta lyfjapenna. Pakkningar meo 1, 2
e0a 3°afylltum lyfjapennum. EkKki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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6.6  Sérstakar varuodarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Notkunarleiobeiningar

Fylgja parf vandlega notkunarleidbeiningum fyrir lyfjapennann sem eru i fylgisedli. Afyllti
lyfjapenninn er eingdngu til notkunar i eitt skipti.

Skooa skal afyllta lyfjapennann fyrir notkun. Ekki ma nota Emgality ef lausnin er skyjud, mislit eda
inniheldur agnir, og heldur ekki ef einhver hluti biinadarins virdist skemmdur.

Ma ekki hrista.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528BJ Utrecht, Holland.

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/18/1330/001

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

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 14. névember 2018

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 1. september 2023

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https:/www.ema.europa.eu.
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1. HEITI LYFS

Emgality 120 mg stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu

2.  INNIHALDSLYSING
Hver afyllt sprauta inniheldur 120 mg af galcaneziimabi i 1 ml.

Galcanezumab er mannadlagad einstofna moétefni framleitt med radbrigdaerfoatekni 1
eggjastokkafrumum kinverskra hamstra.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (inndeling).

Lausnin er ter og litlaus eda adeins gulleit.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Emgality er &tlad sem fyrirbyggjandi medferd vid migreni hja fullordnum med minnst 4 migrenisdaga
i manudi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Medferdin skal hafin af l&knum med reynslu af greiningu og medferd vio migreni.
Skammtar

Radlagdur skammtur er 120 mg af galcaneziimabi sem gefinn er undir hid einu sinni i manudi, med
240 mg hledsluskammti sem upphafsskammt.

Gefa skal sjuklingum fyrirmeeli um ad dela inn skammti sem hefur gleymst eins fljott og haegt er og
halda sidan afram med méanadarlegu skammtana.

Meta skal avinning medferdarinnar innan 3 manada fra upphafi medferdar. Frekari akvardanir um
aframhaldandi medferd skulu teknar Gt fra svorun hvers sjuklings. Melt er med pvi a0 meta porfina
fyrir aframhaldandi medferd reglubundid eftir pad.

Aldradir (= 65 dra)
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun hjé einstaklingum >65 éra. Ekki parf ad adlaga
skammta par sem aldur hefur ekki ahrif a lyfjahvorf galcaneztimabs.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Ekki parf a0 adlaga skammta hja sjiklingum med vagt eda medalskerta nyrna- eda lifrarstarfsemi (sja
kafla 5.2).
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Born

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun galcaneziimabs hja bérnum a aldrinum 6 til 18 ara.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Notkun galcaneziimabs & ekki vi0 hja bornum yngri en 6 ara til ad fyrirbyggja migreni.

Lyfjagjof

Til notkunar undir hud.

Sjuklingar geta sjalfir gefid sér inndeelingu med galcanezimabi med pvi ad fylgja
notkunarleidbeiningunum. Galcaneziimab 4 a0 gefa undir huo a kvid, leeri, aftanverdum upphandlegg
eda i rasskinn. Eftir ad hafa fengid pjalfun geta sjuklingar sjalfir gefid sér inndaelingu med
galcaneziimabi ef heilbrigdisstarfsmadur metur pad videigandi. Itarlegar leidbeiningar um lyfjagjof eru
i fylgisedlinum.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til ad pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera
skrad med skyrum heetti.

Hetta 4 hjarta- og &dasjukdémum

Sjuklingar med akveodna alvarlega hjarta- og &dasjukdoma voru utilokadir fra kliniskum rannséknum
(sja kafla 5.1). Upplysingar um oryggi liggja ekki fyrir hja pessum sjiklingum.

Alvarlegt ofnami

Tilkynnt hefur verid um alvarleg ofnamisvidbrogo, p.m.t. bradaofnaemi, ofsabjug og ofsaklada (sja
kafla 4.8). Alvarleg ofnemisviobrogd geta komid fram innan 1 dags eftir gjof galcaneztimabs, en
einnig hefur verid tilkynnt um seinkud tilvik (komu fram seinna en 1 degi og allt ad 4 vikum eftir gjof
lyfsins). I sumum tilvikum st6du ofnzemisvidbrogd lengi yfir. Ef alvarleg ofnaemisvidbrogd koma fram
skal tafarlaust hatta gjof galcaneziimabs og hefja videigandi medferd (sja kafla 4.3). Upplysa a
sjuklinga um ad seinkud ofnemisvidbrogd geti komid fram og gefa peim fyrirmeli um ad hafa
samband vid lekninn ef pad gerist.

Hjalparefni

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmoal (23 mg) af natrium i hverjum 120 mg skammti, p.e.a.s. er sem nest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum. Ekki er buist vid neinum
lyfjahvarfamilliverkunum med hlidsjona af eiginleikum galcaneziimabs.
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4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun galcaneziimabs 4 medgongu. Dyrarannsoknir benda
hvorki til beinna né 6beinna eiturverkana & axlun (sja kafla 5.3). Vitad er a0 immundgléobulin (IgG)
manna fara yfir fylgju. Til 6ryggis etti ad fordast notkun galcaneztimabs 4 medgongu.

Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort galcanezumab skilst ut 1 brjostamjolk. Vitad er ad manna IgG skilst ut i
brjéstamjolk fyrstu dagana eftir faedingu, og péttni fer minnkandi fljotlega a eftir, pvi er ekki haegt ad

ttiloka haettu fyrir born sem eru 4 brjosti 4 pessu stutta timabili. 1 kjolfarid 4 adeins ad thuga notkun
galcaneziimabs medan 4 brjostagjof stendur ef pad er naudsynlegt t fra klinisku sjonarmidi.

Frjosemi

Ahrif galcanezimabs 4 frjésemi hja ménnum hafa ekki verid metin. Frjosemisrannsoknir hja dyrum
benda ekki til skadlegra ahrifa & frjosemi hja koérlum og konum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Galcanezumab geeti haft litils hattar ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. Svimi getur komid fram
eftir gjof galcanezimabs (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

Yfir 2.500 sjuklingar fengu medferd med galcaneziimabi i rannsoknum & fyrirbyggjandi medferd vid
migreni sem lagu til grundvallar upphaflegri skraningu galcanezimabs. Yfir 1.400 sjuklingar fengu
medferd med galcaneziimabi i tviblinda medferdarfasanum i 3. stigs samanburdarrannséknum med
lyfleysu. 279 sjiklingar fengu medferd i 12 manudi.

Aukaverkanirnar sem greint var fra fyrir 120 mg og 240 mg i kliniskum rannsoknum & migreni voru
verkur a stungustad (10,1 %/11,6 %), viobrogd a stungustad (9,9 %/14,5 %), svimi (0,7 %/1,2 %),
hagdatregoa (1,0 %/1,5 %), klaoi (0,7 %/1,2 %) og ofsakladi (0,3 %/0,1 %). Flestar aukaverkanirnar
voru veegar eda midlungs alvarlegar. Innan vid 2,5 % sjuklinga 1 pessum rannsoknum hzaettu vegna
aukaverkana.

Tafla yfir aukaverkanir

Tafla 1. Listi yfir aukaverkanir i kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu lyfsins
Aetlud tioni: Mjog algengar (> 1/10), algengar (= 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100),
mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000).
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Flokkun eftir Mjog algengar Algengar Sjaldgaefar Mjog sjaldgaefar
liffeerum
Onzemiskerfi Bradaofnemi
Ofsabjugur
Eyru og Svimi
volundarhiis
Meltingarfeeri Heegoatregda
Hud og undirhuo Klaoi Ofsakladi
Utbrot
Almennar Verkur &
aukaverkanir og stungustad
aukaverkanir a Vidbrogo a
ikomustad stungustad®

*  Hugtok sem oftast var greint fra (> 1 %): Vidbrogd a stungustad, rodi & stungustad, kladi a
stungustad, mar a stungustad, bolga a stungustao.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Verkur eda viobrogo a stungustad

Meirihluti aukaverkana sem tengdist stungustadnum voru vaegar eda midlungs alvarlegar aukaverkanir
og innan vid 0,5 % sjuklinga sem fengu medferd med galcanezimabi i 3. stigs rannsoknunum haettu i
medferdinni vegna vidbragda a stungustad. Greint var fra meirihluta vidbragda 4 stungustad innan

1 dags og pau gengu til baka ad medaltali innan 5 daga. Hja 86 % sjuklinga sem greindu fra verk a
stungustad kom aukaverkunin fram innan 1 klukkustundar fra inndeelingunni og gekk til baka ad
medaltali &4 1 degi. Eitt prosent sjuklinganna sem fékk galcaneziimab 1 3. stigs rannséknunum fékk
mikla verki & stungustad.

Ofsaklddi
b6 svo ad ofsakladi sé sjaldgeaefur hefur verio greint fra alvarlegum tilvikum ofsaklada i kliniskum
rannsoknum med galcaneziimabi.

Motefnamyndun

f klinisku rannséknunum var tidni myndunar métefna gegn lyfinu i tviblinda medferdarfasanum 4,8 %
hja sjuklingum sem fengu galcanezimab einu sinni i manudi (allir nema einn voru med hlutleysandi
virkni in vitro). I 12 manada medferd myndudu allt ad 12,5 % sjuklinga sem fengu medferd med
galcaneziimabi moétefni gegn lyfinu. Flestir peirra voru med laga titra og reyndust jakveedir fyrir
hlutleysandi virkni in vitro. Pratt fyrir pad hafdoi motefnamyndun ekki ahrif & lyfjahvorf, verkun eda
Oryggi galcanezumabs.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskémmtun
Menn hafa fengid skammta undir hud sem eru allt ad 600 mg an skammtatakmarkandi eiturhrifa. Ef

um ofskommtun er ad raeda er meelt med ad fylgst sé med sjuklingnum med tilliti til teikna eda
einkenna um aukaverkanir og gripi0 strax til videigandi einkennamedferdar.
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5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Verkjalyf, hemlar & virkni kalsitonin genatengds peptids, ATC-flokkur:
N02CDO02

Verkunarhattur

Galcaneziimab er mannadlagad einstofna I[gG4-moétefni sem binst kalsitonin genatengdu peptioi
(CGRP) og hindrar pannig liffreedilega virkni pess. Aukin péttni CGRP 1 bl6di hefur verid tengd vid
migrenikost. Galcaneziimab binst vid CGRP med mikilli seekni (Kp =31 pM) og mjog sértaekt

(> 10.000 falt samanborid vid tengdu peptidin adrenomedullin, amylin, kalsitonin og intermedin).

Verkun og 0ryggi

Verkun og 6ryggi galcaneziimabs hafa verid rannsékud i premur 3. stigs, slembirddudum, tviblindum
samanburdarrannséknum med lyfleysu hja fullordnum sjaklingum (N = 2.886). Tvaer rannsoknir a
migrenikéstum (EVOLVE-1 og EVOLVE-2) toku til sjuklinga sem uppfylltu greiningarviomid ICHD
(International Classification of Headache Disorders) fyrir migreni, med eda an fyrirboda, og voru med
4—14 migrenishofudverkjadaga 1 manudi. Rannsoknin & langvinnu migreni (REGAIN) tok til sjuklinga
sem uppfylltu vidmid ICHD fyrir langvinnt migreni og voru med > 15 héfudverkjadaga i manudi, par
sem a.m.k. 8 af peim voru med einkenni migrenis. Sjuklingar sem héfdu nylega fengid brada hjarta-
og @dasjukdoma (p.m.t. hjartadrep, hvikula hjartadng, kransedahjaveituadgerd, heilabloofall,
segamyndun i djapblazedum) og/eda peir sem metnir voru i alvarlegri heettu fyrir hjarta- og
@0asjukdoma voru utilokadir fra klinisku rannséknunum med galcaneziimabi. Sjuklingar > 65 ara
voru einnig utilokadir.

Sjuklingarnir fengu lyfleysu, galcaneztimab 120 mg/man. (med upphafshledsluskammtinum 240 mg i
fyrsta manudinum) eda galcanezimab 240 mg/man., og var leyft ad nota lyf vid bradu migreni.

Y firgnefandi meirihluti patttakenda i 6llum 3 ranns6knunum var konur (> 83 %), medalaldurinn var
41 ar og medaltal arafjolda med migreni var 4 bilinu 20 til 21 ar. Um pad bil pridjungur sjuklinganna i
6llum rannséknunum hofou ad minnsta kosti einu sinni adur fengiod fyrirbyggjandi medferd vio
migreni par sem verkun brast og um pad bil 16 % sjuklinganna i rannsoknunum h6fou ad minnsta
kosti tvisvar sinnum adur fengid fyrirbyggjandi medferd vid migreni par sem verkun bréast.

{ 61lum premur rannséknunum var heildarmedalbreytingin fra upphafsgildi 4 fjolda manadarlegra
migrenishéfudverkjadaga adalverkunarbreytan. Svorunartioni er medalhlutfall sjuklinga sem uppfyllir
akvedin viomid fyrir faekkun a fjolda manadarlegra migrenishéfudverkjadaga (> 50 %, > 75 % og

100 %) 4 tviblinda medferdartimabilinu. Ahrif migrenis 4 virkni sjiiklinga voru metin ut fra pattum
MSQ-spurningarlistans (Migraine-Specific Quality of Life Questionnaire) utgafu 2.1, og MIDAS-
spurningalistans (Migraine Disability Assessment) sem na yfir takmdrkun a virkni i hlutverki (Role
Function-Restrictive domain). MSQ-spurningalistinn malir ahrif migrenis 4 vinnu eda daglegar
athafnir, samskipti vid fjolskyldu og vini, fritima, afkost, einbeitingu, orku og preytu. Stigagjof er &
bilinu 0 til 100 og eftir pvi sem stigin eru haerri eru ahrifin minni, p.e. sjuklingar finna fyrir feerri
takmorkunum i daglegum afkostum og ath6fnum. Hins vegar pyda heerri stig 4 MIDAS-
spurningalistanum meiri fotlun. Upphafsstig 4 MIDAS-kvardanum endurspegludu verulega fotlun af
voldum migrenis hja sjuklingum 1 EVOLVE-1 og EVOLVE-2 rannséknunum (medaltal var 33,1) og i
REGAIN rannsokninni (medaltal var 67,2) var pydid med mikla og verulega fotlun.

Migrenikést

f EVOLVE-1 og EVOLVE-2 rannsoknunum var 6 manada, tviblindur medferdartimi, med samanburdi
vid lyfleysu. Hlutfall sjuklinga sem fengu galcanezimab og luku tviblinda medferdartimanum var 4
bilinu 82,8 % til 87,7 %.

Fyrir bada meodferdarhopana, sem fengu 120 mg og 240 mg af galcanezimabi, var synt fram a
tolfreedilega marktaekan og kliniskt mikilveegan bata fra upphafi rannsoknarinnar, borid saman vid

20



hépinn sem fékk lyfleysu, vardandi medalbreytingu 4 fjolda migrenishdfudverkjadaga (sja toflu 2).
Hja sjuklingum sem fengu medferd med galcanezimabi var svorunartioni betri og feekkun
manadarlegra migrenishdfudverkjadaga sem bradalyf voru notud meiri en hja sjuklingum sem fengu
lyfleysu. Hja sjuklingum sem fengu medferd med galcaneziimabi vard einnig meiri baeting & virkni
(samkvaemt stigum i hlutanum um takmarkandi virkni i hlutverki & MSQ-listanum) en hja sjuklingum
sem fengu lyfleysu, fra og med manudi 1. Fleiri sjuklingar i medferd med galcaneziimabi nadu kliniskt
marktaekri virkniaukningu (svorunartioni er byggd 4 hlutanum um takmarkandi virkni 1 hlutverki &
MSQ-listanum) samanborid vid pa sem fengu lyfleysu. Galcanezimab tengdist tolfraedilega marktaekri
minnkun fotlunar umfram pad sem sast hja sjuklingum sem fengu lyfleysu.

{ samanburdi vid sjuklinga sem fengu lyfleysu var medalfekkun manadarlegra
migrenishéfudverkjadaga fra upphafsgildi markteekt meiri hja peim sem fengu galcanezimab 120 mg
eda 240 mg i ménudi 1 og 6llum manudum eftir pad, upp ad manudi 6 (sja mynd 1). Ad auki voru
sjuklingar 1 medferd med galcanezimabi (hledsluskammtur 240 mg) med marktaekt feerri vikulega
migrenishéfudverkjadaga i viku 1 og hverri viku eftir pad i manudi 1, samanborid vid sjuklinga sem
fengu lyfleysu.

Mynd 1 Faekkun manadarlegra migrenish6fudverkjadaga med timanum i EVOLVE-1 og
EVOLVE-2 rannséknunum

EVOLVE-1 rannséKknin (migreniskist) EVOLVE-2 rannsoknin (migreniskdst)

.- Lyfleysa
—v— Galcaneziimab 120 mg

—+ Galcaneziimab 240 mg

Migrenishéfudverkjardagar
medalbreyting frd upphafsgildi (stadalskekkja)

Migrenishéfudverkjardagar
medalbreyting fra upphafsgildi (stadalskekkja)

Manudir Manudir

<0,001 { 6llurn mémusum fyir baedi galcanezimab 120 mg og 240 me, borid saman vid lyfleysu
<0,001 { ollurn mimudum yrir baeki zalcanezimab 120 mg og 240 me, bori8 saman vis Iyfleysu
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Tafla 2. Verkun og nidurstéour sem sjuklingar skraou sjalfir

EVOLVE-1 — Migrenikost

EVOLVE-2 - Migrenikost

Emgality Lyfleysa Emgality Lyfleysa
120 mg 240 mg 120 mg 240 mg
N=210 N=208 N=425 N=226 N=220 N=450
Niourstoour varoandi verkun®
Migrenish6fudverkjadagar
(MHD)
Upphafsgildi 9,21 9,14 9,08 9,07 9,06 9,19
Medalbreyting -4,73 -4,57 -2,81 -4,29 -4,18 -2,28
Medferdarmunur -1,92 -1,76 -2,02 -1,90
95% oryggismork (f:§§5 T (2,31;-1,20) (-2,55;-1,48) (-2,44; -1,36)
P-gildi <,001¢ <,001¢ <,001¢ <,001¢
>50% svorun vardandi MHD
Hlutfall, % 62,3 60,9 38,6 59,3 56,5 36,0
P-gildi <,001¢ <,001¢ <,001¢ <,001¢
>75% svorun vardoandi MHD
Hlutfall, % 38,8 38,5 19,3 33,5 343 17,8
P-gildi <,001¢ <,001¢ <,001¢ <,001¢
100% svorun varéandi MHD
Hlutfall, % 15,6 14,6 6,2 11,5 13,8 5,7
P-gildi <,001¢ <,001¢ <,001¢ <,001¢
MHD med notkun bradalyfs
Upphafsgildi 7,42 7,34 7,38 7,47 7,47 7,62
Medalbreyting -3,96 -3,76 -2,15 -3,67 -3,63 -1,85
Meodferdarmunur -1,81 -1,61 -1,82 -1,78
95% oryggismork (12:§§5 T (-2,09; -1,14) (-2,29; -1,36)  (-2,25; -1,31)
P-gildi <,001¢ <,001¢ <,001¢ <,001¢
Niourstoour sem sjuklingar skradu sjalfir
battir MSQ-listans fyrir
takmorkun 4 virkni i hlutverki®
N 189 184 377 213 210 396
Upphafsgildi 51,39 48,76 52,92 52,47 51,71 51,35
Medalbreyting 32,43 32,09 24,69 28,47 27,04 19,65
Meodferdarmunur 7,74 7,40 8,82 7,39
95% oryggismork S)’ég’) (4,83;9,97) (6,33;11,31) (4,88; 9,90)
P-gildi <,001¢ <,001¢ <,001¢ <,001¢
Peir sem syndu svorun vio
pattum MSQ-listans fyrir
takmorkun a virkni i hlutverki®
N 189 184 377 213 210 396
Hlutfall, % 63,5 69,6 47,2 58,2 60,0 43,4
P-gildi <,001f <,001f <,001f <,001f
MIDAS heildarstig®
N 177 170 345 202 194 374
Upphafsgildi 32,93 36,09 31,84 30,87 32,75 34,25
Medalbreyting -21,16 -20,06 -14,87 -21,17 -20,24 -12,02
Meodferdarmunur -6,29 -5,19 -9,15 -8,22
95% Sryggismork (39;‘;) T (-8,39:-1.98) ('152”6691)’ - ('141’;721)’ -
P-gildi <,001f ,002f <,001f <,001f
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N = fjoldi sjuklinga

*Nidurstodur vardandi verkun voru metnar fyrir manudi 1-6.

"Metid fyrir manudi 4-6.

°Skilgreindir sem peir sem syndu batingu um >25 stig vardandi tilfallandi migreniskdst i manudum 4-6 ad
medaltali.

ITolfreedilega marktekt eftir adlogun med tilliti til margfalds samanburdar.

“Metid i manudi 6.

fEkki adlagad med tilliti til margfalds samanburdar.

{ samanlogdum gégnum tr rannséknum EVOLVE-1 og EVOLVE-2 kom fram medferdarmunur hvad
vardar feekkun 4 medaltali migrenishéfudverkjadaga i manudi hja sjuklingum par sem ein eda fleiri
fyrirbyggjandi medferdir hofou brugdist. Munurinn 4 milli galcaneziamabs 120 mg og lyfleysu var -
2,69 dagar (p < 0,001) og -2,78 dagar (p < 0,001) & milli galcaneziimabs 240 mg og lyfleysu. Hja
sjuklingum par sem tveer eda fleiri fyrirbyggjandi medferdir hofou brugdist var medferdarmunurinn -
2,64 dagar (p < 0,001) a milli 120 mg og lyfleysu og -3,04 dagar (p < 0,001) & milli 240 mg og
lyfleysu.

Langvinnt migreni

[ REGAIN-rannsékninni var 3 manada tviblint medferdartimabil med samanburdi vid lyfleysu, sem
fylgt var eftir med 9 manada opinni framhaldsmedferd. U.p.b. 15 % sjuklinga héldu afram samhlida
medferd med topiramati eda propranololi til fyrirbyggjandi medferdar gegn migreni, eins og leyfilegt
var samkvamt rannsoknarazetlun. Hlutfall sjuklinga sem fengu galcaneziimab og luku tviblinda
medferdartimanum var 95,3 %.

Fyrir bada meodferdarhopana, sem fengu 120 mg og 240 mg af galcanez(imabi, var synt fram 4
tolfreedilega marktaekan og kliniskt mikilveegan bata fra upphafi rannsoknarinnar, borid saman vid
hépinn sem fékk lyfleysu, vardandi medalbreytingu 4 fjolda migrenishdfudverkjadaga (sja toflu 3).
Hja sjuklingum sem fengu medferd med galcaneziimabi var svérunartidni betri og faekkun
manadarlegra migrenish6fudverkjadaga sem bradalyf voru notud meiri en hja sjuklingum sem fengu
lyfleysu. Hja sjiklingum sem fengu medferd med galcaneziimabi vard meiri baeting a virkni
(samkvaemt stigum 1 hlutanum um takmarkandi virkni i hlutverki & MSQ-listanum) en hja sjiklingum
sem fengu lyfleysu, fra og med manudi 1. Fleiri sjuklingar i medferd med galcanezimabi nadu kliniskt
marktaekri virkniaukningu (svérunartioni er byggd 4 hlutanum um takmarkandi virkni i hlutverki &
MSQ-listanum) samanborid vid pa sem fengu lyfleysu. 120 mg skammtur af galcaneziimabi tengdist
tolfreedilega markteekri minnkun fotlunar umfram pad sem sast hja sjuklingum sem fengu lyfleysu.

{ samanburdi vid sjuklinga sem fengu lyfleysu var medalfekkun manadarlegra
migrenishéfudverkjadaga fra upphafsgildi markteekt meiri hja peim sem fengu galcanezimab 120 mg
eda 240 mg i ménudi 1 og 6llum manudum eftir pad, upp ad manudi 3 (sja mynd 2). Ad auki voru
sjuklingar 1 medferd med galcanezimabi (hledsluskammtur 240 mg) med marktaekt feerri vikulega
migrenishéfudverkjadaga i viku 1 og hverri viku eftir pad i manudi 1, samanborid vid sjuklinga sem
fengu lyfleysu.
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Mynd 2 Faekkun manadarlegra migrenishéfuoverkjadaga meo timanum i REGAIN

rannsokninni

REGAIN rannséknin (langvinnt migreni)

i
()]

2
Manudir

—

Migrenishofudverkjardagar
medalbreyting fra upphafsgildi (stadalskekkja)

p=0,001 { glhom manudum firir badi galcanezimab 120 mg og 240 mg, borid saman vid Iyfleysu,
nema p=0,002 { manudi 2 fmir galcanezimab 240 mg borid saman vid lyfleysu
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Tafla 3. Verkun og nidurstéour sem sjuklingar skraou sjalfir

REGAIN - Langvinnt migreni
Emgality
120 mg 240 mg Lyfleysa
N=273 N=274 N=538
Niourstoour varoandi verkun®
Migrenish6fudverkjadagar (MHD)
Upphafsgildi 19,36 19,17 19,55
Medalbreyting -4,83 -4,62 -2,74
Meodferdarmunur -2,09 -1,88
95% oryggismork (-2,92;-1,26) (-2,71; -1,05)
P-gildi <,001° <,001°
>50% svorun varoandi MHD
Hlutfall, % 27,6 27,5 15,4
P-gildi <,001° <,001°
>75% svorun varoandi MHD
Hlutfall, % 7,0 8,8 4,5
P-gildi ,0314 <,001°
100% svorun vardandi MHD
Hlutfall, % 0,7 1,3 0,5
P-gildi > 05¢ >,05¢
MHD med notkun bradalyfs
Upphafsgildi 15,12 14,49 15,51
Medalbreyting -4,74 -4,25 -2,23
Medferdarmunur -2,51 -2,01
95% oryggismork (-3,27; -1,76) (-2,77; -1,26)
P-gildi <,001¢ <,001°¢
Nidurstoour sem sjiklingar skradu sjalfir® . . B
Paettir MSQ-listans fyrir takmorkun a
virkni i hlutverki
N 252 253 494
Upphafsgildi 39,29 38,93 38,37
Medalbreyting 21,81 23,05 16,76
Medferdarmunur 5,06 6,29
95% oryggismork (2,12;7,99) (3,03; 9,55)
P-gildi <,001¢ <,001°
Peir sem syndu svorun vid pattum MSQ-
listans fyrir takmorkun a virkni i hlutverki
N 252 253 494
Hlutfall, % 64,3 64,8 54,1
P-gildi ,003¢ ,002¢
MIDAS heildarstig
N 254 258 504
Upphafsgildi 62,46 69,17 68,66
Medalbreyting -20,27 -17,02 -11,53
Meodferdarmunur -8,74 -5,49
95% oryggismork (-16,39; -1,08) (-13,10; 2,12)
P-gildi ,025¢ >,05°¢

N = fjoldi sjuklinga
Nidurstodur vardandi verkun voru metnar fyrir manudi 1-3.
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"Nidurstodur sem sjiklingar skradu sjalfir var metinn { méanudi 3. Peir sem syndu svorun vid pattum MSQ-listans
fyrir takmorkun a virkni 1 hlutverki voru skilgreindir sem peir sem syndu batingu um >17,14 stig fyrir langvinnt
migreni i manudi 3.

°Tolfreedilega marktaekt eftir adlogun me0 tilliti til margfalds samanburdar.

dEkki tolfreedilega markteekt eftir adlogun med tilliti til margfalds samanburdar.

°Ekki adlagad med tilliti til margfalds samanburdar.

Hja sjuklingum par sem ein eda fleiri fyrirbyggjandi medferdir hofou brugdist kom fram
medferdarmunur hvad vardar faekkun a medaltali migrenishéfudverkjadaga i manudi og var munurinn
milli galcaneziimabs 120 mg og lyfleysu -3,54 dagar (p < 0,001) og -1,37 dagar (p < 0,05) a milli
galcaneziimabs 240 mg og lyfleysu. Hja sjuklingum par sem tver eda fleiri fyrirbyggjandi medferdir
ho6fou brugoist var medferdarmunurinn -4,48 dagar (p < 0,001) 4 milli 120 mg og lyfleysu og -

1,86 dagar (p < 0,01) a milli 240 mg og lyfleysu.

64 % sjuklinganna h6fou ofnotad lyf vid bradum héfudverk vid upphaf rannsoknar.
Meoferdarmunurinn sem kom fram i tengslum vid faekkun migrenish6fudverkjadaga hja pessum
sjuklingum var -2,53 dagar (p < 0,001) a milli galcanezimabs 120 mg og lyfleysu annars vegar og -
2,26 dagar (p < 0,001) & milli galcaneztimabs 240 mg og lyfleysu hins vegar.

Langtimaverkun

Verkun var vidvarandi i allt ad 1 ar 1 opinni rannsokn par sem sjuklingar med annadhvort migreniskost
eda langvinnt migreni (med ad medaltali 10,6 migrenishdfudverkjadaga 1 manudi vid upphafsgildi)
fengu galcaneziimab 120 mg/man. (med upphafshledsluskammtinum 240 mg i fyrsta manudi) eda
galcaneziimab 240 mg/man. 77,8 % sjuklinga luku medferdartimabilinu. Medalfeekkunin 1 heild &
fjolda manadarlegra migrenishofudverkjadaga fra upphafsgildi var ad medaltali 5,6 dagar fyrir 120 mg
skammtahopinn og 6,5 dagar fyrir 240 mg skammtahopinn i medferdarfasanum. Yfir 72 % sjuklinga
sem luku rannsokninni greindu fra 50 % faekkun 4 fjolda migrenishofudverkjadaga i manudi 12. i
samanlogdum gognum ur rannsoknunum EVOLVE-1 og EVOLVE-2 vidhéldu yfir 19 % sjuklinga
sem fengu medferd med galcaneziimabi > 50 % svorun fra manudi 1 fram i manud 6, samanborid vid
8 % sjuklinga sem fengu lyfleysu (p < 0,001).

3. stigs rannsokn a pydi par sem medferd med 2 til 4 lyfjaflokkum til fyrirbyggjandi medferdar gegn
migreni hafdi adur brugdist

CONQUER-rannso6knin, sem gerd var hja sjuklingum med migreniskost eda langvinnt migreni par
sem medferd med 2 til 4 lyfjaflokkum til fyrirbyggjandi medferdar hafdi brugdist 4 sidastlionum

10 arum, styour helstu nidurstoour fyrri rannsokna a verkun gegn migreni, p.e. ad medferd med
galcanezimabi leidi til faekkunar manadarlegra migrenishofudverkjadaga a0 medaltali (4,1 dagar borid
saman vid 1,0 dag hja hopnum sem fékk lyfleysu; p<,0001). Feekkun méanadarlegra
migrenishofudverkjadaga ad medaltali sast einnig i undirhopum sjuklinga med migreniskost (2,9 dagar
hja hopnum sem fékk galcaneziimab borid saman vid 0,3 dag hja hopnum sem fékk lyfleysu; p<,0001)
og langvinnt migreni (5,9 dagar hja hopnum sem fékk galcanezimab borid saman vid 2,2 daga hja
hépnum sem fékk lyfleysu; p<,0001).

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstodur Gr rannséknum a
galcaneziimabi hja einum e0a fleiri undirhopum barna vid fyrirbyggjandi medferd vio
migrenishéfudverk (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Byggt 4 pydisgreiningum a lyfjahvorfum reyndist hamarkspéttni galcaneziimabs 1 sermi (Cmax) eftir

gjof & 240 mg hledsluskammti vera um pad bil 30 pg/ml (27 % fraviksstudull, (CV)) og timi fram ad
Crax var 5 dagar eftir gjof skammtsins.
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Crax 1 jafnivaegi (Cmax, ss) Vi0 manadarlega skammta af 120 mg eda 240 mg nadist vid um pad bil
28 pg/ml (35 % CV) eda 54 pg/ml (31 % CV), i peirri 160. Crax, ss fyrir galcaneziimab vid manadarlegu
skammtana 120 mg nadist eftir gjof 240 mg hledsluskammtsins.

Stungustadur lyfsins (i kvid, leri, rasskinn eda handlegg) hafoi ekki marktaek ahrif & frasog
galcaneziimabs.

Dreifing
Byggt 4 pydisgreiningum a lyfjahvérfum var dreifingarraimmal galcanezimabs metid 7,3 1.
Umbrot

Buist er vid pvi ad galcanezimab, sem mannadlagad einstofna IgG4-métefni, brotni nidur 1 litil peptid
og aminésyrur i gegnum sundrunarferla 4 sama hatt og nattaruleg IgG-motefni.

Brotthvarf

Samkvamt pydisgreiningu a lyfjahvorfum var uthreinsun galcaneztimabs metin vera um pad bil
0,008 l/klst. og helmingunartimi pess 27 dagar.

Linulegt/6linulegt samband

Utsetning fyrir galcaneziimabi eykst i hlutfalli vid skammta.

Samkvamt pydisgreiningu a lyfjahvorfum sem tok til skammta a bilinu 5 — 300 mg voru frasogshradi,
uthreinsun og dreifingarrimmal metin vera 6had skommtum.

Aldur, kyn, pyngd. kynpéttur, bjoderni

Engin porf er a skammtaadlogun a grundvelli aldurs (18 til 65 ara), kyns, pyngdar, kynpattar eda
pjodernis par sem pessir peettir hofou engin kliniskt marktaek ahrif 4 Gthreinsun eda dreifingarrimmal
galcaneziimabs.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Sértekar kliniskar lyfjafreedilegar rannsoknir til ad meta ahrif skertrar nyrma- og lifrarstarfsemi a
lyfjahvorf galcaneziimabs hafa ekki verid gerdar. Brotthvarf einstofna IgG-métefnis um nyru er litid.
A sama hitt fer brotthvarf einstofna [gG-motefna fram ad mestu leyti med sundrunarferlum innan
frumna og pvi er skert lifrarstarfsemi ekki talin hafa ahrif 4 uthreinsun galcanezimabs. Byggt a
pbyodisgreiningu a lyfjahvorfum hafoi péttni bilirubins eda kreatininuthreinsun samkvamt Cockcroft-
Gault (bil: 24 til 308 ml/min.) ekki marktaek ahrif & uthreinsun galcaneziimabs.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli rannsokna &
eiturverkunum eftir endurtekna skammta sem gerdar voru 4 rottum og cynomolgus-6pum, og
samkvaemt mati & lyfjafreedilegu 6ryggi hja cynomolgus-6pum vid utsetningu sem var um 10 til

80 sinnum heerri en klinisk utsetning hja sjuklingum sem fengu 240 mg skammta.

Ekki hafa verid gerdar forkliniskar rannsoknir til ad meta krabbameinsvaldandi eda stokkbreytandi

ahrif galcanezimabs. Engar visbendingar eru um ad langvinn medferd med galcanezumabi muni auka
heettu 4 krabbameinsvaldandi ahrifum, samkveaemt upplysingum ur lyfjafreedirannsoknum og
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rannsoknum 4 langvinnum eiturverkunum med galcaneziimabi, auk upplysinga Gr mati 4 heimildum
sem tengjast CGRP.

Engin ahrif 4 frjosemispatti eins og timgunarhring, greiningu sadisfrumna eda fengitima og
@xlunargetu komu fram hja rottum sem fengu galcaneziimab (utsetning u.p.b. 420 sinnum heerri en
Gtsetning hja ménnum vid 240 mg). { rannsokn 4 frjosemi hja karldyrum var pyngd heaegra eista
marktaekt minnkud vid utsetningu sem nam 4 sinnum utsetningu hja ménnum vid 240 mg.

{ rannsékninni 4 eiturahrifum & proska hja fosturvisum/fostrum hja rottum kom fram aukning 4 fjolda
fostra og gota med stutt rifbein og feekkun 1 medalfjolda beingerdra rofulida & 20. degi medgongu, vid
utsetningu sem var um pad bil 20 sinnum heerri en utsetning hjad ménnum vid 240 mg. betta kom fram
an pess a0 um eiturahrif veeri ad reeda hja modurinni og voru pau talin tengd galcaneziimabi, en ekki
flokkud sem aukaverkun.

{ rannsékninni 4 eiturahrifum & proska hja fosturvisum/fostrum hja kaninum sast afbrigdileg
hofudkipa 4 29. degi medgongu hja einu karlkyns fostri modur sem fengid hafdi galcanezimab, vid
utsetningu sem nam u.p.b. 33 sinnum utsetningu hja ménnum vid 240 mg.

f rannsokn 4 eiturverkunum par sem ungar rottur fengu galcaneziimab tvisvar i viku fra degi 21 til 90
eftir faedingu, voru altaek ahrif, sem gengu til baka og voru i lagmarki, takmorkud vio skerdingu a

heildarkalkmagni beina og beinpéttni vid ttsetningu sem var um 50 sinnum haerri en utsetning hja
moénnum vid 240 mg og taldist ekki til aukaverkana.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

L-histidin

L-histidin hydroklorideinhydrat

Polysorbat 80

Natriumkl6rid

Vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2ar

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid i keli (2 °C — 8 °C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbidum til varnar gegn 1josi.

Emgality ma geyma utan keelis i allt a0 7 daga vid hitastig upp ad 30 °C. Ef farid er yfir pessi
geymsluskilyrdi verdur ad farga afylltu sprautunni.

6.5 Gerd ilats og innihald

Gegnsa sprauta ur gleri af gerd I. Sprautan er i einnota, stakskammta lyfjapenna. Pakkningar meo 1, 2
e0a 3°afylltum lyfjapennum. EkKki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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6.6  Sérstakar varuodarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Notkunarleiobeiningar

Fylgja parf vandlega notkunarleidbeiningum fyrir sprautuna sem eru i fylgisedli. Afyllta sprautan er
eingongu til notkunar i eitt skipti.

Skooa skal afylltu sprautuna fyrir notkun. Ekki ma nota Emgality ef lausnin er skyjud, mislit eda
inniheldur agnir, og heldur ekki ef einhver hluti biinadarins virdist skemmdur.

Ma ekki hrista.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528BJ Utrecht, Holland.

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/18/1330/003

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

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 14. névember 2018

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 1. september 2023

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https:/www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II
FRAMLEIPDENDUR LiFFRZEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

ImClone Systems LLC
33 ImClone Drive
Branchburg

New Jersey

NJ 08876

Bandarikin

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Aflltur Iyfiapenni

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

Sesto Fiorentino (FI)
ftalia

Lilly, S.A.

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

Alelt sprauta

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

Sesto Fiorentino (FI)
ftalia

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.
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D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum
eins og fram kemur i daetlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppfeerslum a asetlun um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um aheettustjornun:
e AQ beidni Lyfjastofnunar Evropu.
e Dbegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmdrkun dhaettu) naest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA - AFYLLTUR LYFJAPENNI

1. HEITI LYFS

Emgality 120 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
galcaneziimab

2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 120 mg af galcaneziimabi

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: L-histidin, L-histidin hydroklorideinhydrat, natriumklorid, polysorbat 80,
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

1 afylltur lyfjapenni
3 afylltir lyfjapennar
2 afylltir lyfjapennar

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.
Eingdngu einnota.

Ma ekki hrista.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli.

35



Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1j6si.
Emgality ma geyma utan kelis 1 eitt timabil sem er allt ad 7 dagar vid hitastig upp ad 30 °C.

10. S’ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/18/1330/001 (1 afylltur lyfjapenni)
EU/1/18/1330/002 (3 afylltir lyfjapennar)
EU/1/18/1330/005 (2 afylltir lyfjapennar)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Emgality

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A AFYLLTAN LYFJAPENNA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Emgality 120 mg stungulyf
galcaneziimab
Til notkunar undir hud

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA - AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS

Emgality 120 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
galcaneziimab

2.  VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 120 mg af galcaneziimabi

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: L-histidin, L-histidin hydroklorideinhydrat, natriumklorid, polysorbat 80,
vatn fyrir stungulyf. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.
1 afyllt sprauta

3 afylltar sprautur
2 afylltar sprautur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.
Eingdngu einnota.

Ma ekki hrista.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli.
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Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1j6si.
Emgality ma geyma utan kelis 1 eitt timabil sem er allt ad 7 dagar vid hitastig upp ad 30 °C.

10. S’ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/18/1330/003 (1 afyllt sprauta)
EU/1/18/1330/004 (3 afylltar sprautur)
EU/1/18/1330/006 (2 afylltar sprautur)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Emgality

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIPI A AFYLLTA SPRAUTU

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Emgality 120 mg stungulyf
galcaneziimab
Til notkunar undir hud

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling
Emgality 120 mg stungulyf, lausn i afylitum lyfjapenna
galcaneziimab

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar
upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdoémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Emgality og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Emgality

Hvernig nota a Emgality

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a4 Emgality

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk w -~

1. Upplysingar um Emgality og vido hverju pao er notad

Emgality inniheldur galcanezimab, lyf sem stodvar virkni natturulegs efnis i likamanum sem kallast
kalsitonin genatengt peptio (e. calcitonin gene-related peptide (CGRP)). Folk med migreni kann ad
hafa aukid magn af CGRP.

Emgality er notad til ad fyrirbyggja migreni hja fullordnum sjuklingum sem fa ad minnsta kosti
4 migrenisdaga i manudi.

Emgality getur dregid ur tidni migrenishofudverks og beett lifsgaedi. Lyfid byrjar ad verka 4 um pad bil
viku.

2. Adur en byrjad er ad nota Emgality

Ekki ma nota Emgality
- ef um er ad reda ofnami fyrir galcaneziimabi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leiti0d rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Emgality er notad eda
medan 4 medferd stendur ef:
- pu ert med alvarlegan hjarta- og @&dasjukdom. Emgality hefur ekki verid rannsakad hja
sjuklingum med alvarlega hjarta- og &dasjukddéma.

Vertu 4 vardbergi gagnvart ofnzemisviobréogoum

Emgality getur mogulega valdid alvarlegum ofnaemisvidbrogdum. Alvarleg ofnemisvidbrogd koma
oftast fram innan 1 dags eftir a0 Emgality er tekid, en stundum koma vidbrogd ekki fram fyrr en
seinna (seinna en 1 degi og allt ad 4 vikum eftir a0 Emgality er tekid). Sum ofnamisvidbrogo geta
stadid lengi yfir. bu parft ad vera 4 varObergi gagnvart einkennum sem benda til slikra vidbragda &
medan pu notar Emgality. Ef vart verour vid einhver einkenni alvarlegra ofnaemisviobragda 4 ad heetta
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notkun Emgality og lata leekninn vita eda leita laeknisadstodar tafarlaust. Slik einkenni eru talin upp i
»Alvarlegar aukaverkanir i kafla 4.

Born og unglingar
betta lyf skal ekki gefa bornum og unglingum yngri en 18 ara vegna pess ad pad hefur ekki verid
rannsakad hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Emgality
Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga og brjostagjof
Ef bt ert kona & barneignaraldri er pér radlagt ad fordast ad verda barnshafandi medan & medferd med
Emgality stendur.

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum adur en
lyfid er notad. Askilegt er ad fordast notkun Emgality & medgdngu par sem ahrif lyfsins 4
barnshafandi konur eru ekki pekkt.

Ef bt ert med barn 4 brjosti eda thugar brjostagjof skaltu radfaera pig vid lekninn 4dur en pu notar
petta lyf. bu attir ad akveda 1 samradi vid laekninn hvort pu gefir brjost og notir Emgality.

Akstur og notkun véla
Galcanezimab geeti haft litils hattar ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Sumir sjuklingar hafa
fundid fyrir svima vid notkun & Emgality.

Emgality inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum 120 mg skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.
3. Hvernig nota 4 Emgality
Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfredingurinn hefur sagt til um. Ef
ekki er [jost hvernig nota 4 lyfio skal leita upplysinga hja lekninum, lyfjafraedingi eda
hjukrunarfreedingnum.
Afyllti lyfjapenninn med Emgality er eingéngu einnota og inniheldur einn skammt af Emgality
(120 mg).

- begar pu frd Emgality i fyrsta sinn mun laeknirinn eda hjukrunarfraedingur gefa pér

inndaelingu ur tveimur pennum (alls 240 mg).
- Eftir pennan fyrsta skammt notar pu einn penna (120 mg) i hverjum manudi.

Leaknirinn mun akveda hve lengi pu att ad nota Emgality.

Emgality er gefid med inndelingu undir htid (hudbedsdelingu). Leknirinn eda hjukrunarfreedingurinn
munu akveoda i samradi vio pig hvort pu getir sjalf(ur) deelt inn Emgality.

Mikilvaegt er ad fa pjalfun hja leekni eda hjuikrunarfraedingi 4dur en bt byrjar ad sprauta pig sjalf(ur).
bjalfadur umonnunaradili getur einnig gefid pér Emgality.

Ekki m4 hrista pennann.

Lesid notkunarleidbeiningar sem fylgja lyfjapennanum vandlega adur en Emgality er notad.
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Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pt hefur deelt inn meira af Emgality en maelt er fyrir um, til demis ef pu hefur deelt lyfinu tvisvar
inn 1 sama manudinum, eftir ad pu fékkst fyrsta 240 mg skammtinn, eda ef einhver annar hefur notad
Emgality fyrir slysni skaltu hafa samband vid leekninn an tafar.

Ef gleymist ad nota Emgality
Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad baeta upp inndelingu sem hefur gleymst.

Ef gleymst hefur a0 dzla inn skammti af Emgality skal deela inn skammtinum sem gleymdist eins
fljott og haegt er og svo naesta skammti einum manudi eftir pa dagsetningu.

Ef heett er ad nota Emgality
Ekki skal hatta ad nota Emgality nema radfzera sig fyrst vid leekninn.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Alvarlegar aukaverkanir

Ofnamisvidbrogd vid Emgality eru yfirleitt vaeg eda midlungs alvarleg (eins og ttbrot eda k1adi). 1
mjog sjaldgaefum tilvikum geta komid fram alvarleg ofneemisvidbrogd (geta komid fram hja allt ad 1
af hverjum 1.000) og medal einkenna peirra geta verid:

- erfidleikar vio 6ndun eda erfitt ad kyngja,

- lagur blo6oprystingur, sem getur valdid sundli eda svima,

- bolga i halsi, andliti, vérum, munni, tungu eda koki, sem getur komio skyndilega fram,

- mikill kladi { hud, asamt raudum eda upphleyptum utbrotum.
Segodu lekninum strax fra pvi eda leitadu tafarlaust neydarleknishjalpar ef pu finnur fyrir einhverjum
af pessum teiknum.

Adrar aukaverkanir sem greint hefur verio fra.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Verkur 4 stungustad
- Viobrogo a stungustad (t.d. rodi i huo, kladi, marblettir, bolga)

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Svimi (sundltilfinning eda tilfinning um ad ,,allt hringsnuist)
- Heegoatregoa
- Klaai
- Utbrot

Sjaldgaefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- Ofsaklaodi (upphleypt hudsveaedi med miklum klada)

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt a0 tilkynna aukaverkanir beint
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma a Emgality
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimida og a dskjunni a eftir
,EXP*“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keaeli (2 °C til 8 °C). Ma ekki frjosa.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Emgality ma geyma utan keelis 1 eitt timabil sem er allt ad 7 dagar vid hitastig upp ad 30 °C. Ef
lyfjapenninn er geymdur vid heerra hitastig eda 1 lengri tima utan keelis verdur ad farga honum.

Ekki ma nota lyfid ef lyfjapenninn er skemmdur eda ef 1yfid er skyjad eda inniheldur agnir.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada hja
leekni, hjukrunarfreedingi eda lyfjafreedingi um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er ad
nota. Markmidid er ad vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Emgality inniheldur
Virka innihaldsefnid er galcaneziimab. Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 120 mg af galcanezimabi i
1 ml lausn.

Onnur innihaldsefni eru: L-histidin, L-histidin hydroklorideinhydrat, polysorbat 80, natriumklérid og
vatn fyrir stungulyf.

Lysing 4 tliti Emgality og pakkningastzeroir

Emgality er stungulyf, lausn i gagnsaerri glersprautu. Pad getur verid litlaust eda adeins gulleitt.
Sprautan er i einnota, stakskammta lyfjapenna. Pakkningastaerdir med 1, 2 eda 3 afylltum
lyfjapennum.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Eli Lilly Nederland B. V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holland.

Framleioandi: )
Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino (FI), Italia.
Lilly, S.A., Avda. de la Industria, 30, 28108 Alcobendas, Madrid Spann.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

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
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" b.B. - Bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
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Ceska republika Magyarorszag

ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungéria 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

EApGoa 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 Roménia

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

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 67 364 000

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerour i
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Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu
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Notkunarleiobeiningar

Emgality 120 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
galcaneziimab

Til notkunar undir htd

i

Adur en afyllti lyfjapenninn (penni) er notadur:

Mikilveegar upplysingar

Leeknirinn eda hjukrunarfreedingur synir pér hvernig a ad undirbtia og dzla inn Emgality
med lyfjapennanum. Ekki sprauta pig sjalf(ur) eda einhvern annan fyrr en pér hefur verid
synt hvernig 4 ad dela inn Emgality.

Geymdu pessar notkunarleidbeiningar og skodadu paer eftir porfum.

Hver lyfjapenni er EINGONGU EINNOTA. Ekki deila pennanum med 6drum og ekki
nota hann aftur. bad getur valdid pvi ad pu eda adrir fai sykingu.

Penninn inniheldur glerhluta. Medhondladu hann varlega. Ekki skal nota pennann ef hann
fellur & hart yfirbord. Notadu nyjan penna til inndeelingar.

Leeknirinn, lyfjafredingur eda hjukrunarfredingur getur adstodad pig vid ad akveda a
hvaoa svedi likamans skal dela inn skammtinum. bu getur lika lesio kaflann ,,Veldu
stungustad“ i pessum leidbeiningum til ad fa adstod vid ad velja godan stungustad.

Ef bt ert med skerta sjon eda heyrn skaltu ekki nota pennann an adstodar fra
umdonnunaradila.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

Adur en pii notar EMGALITY-lyfjapennann skaltu lesa og fara vandlega eftir 61lum
leiobeiningunum, skref fyrir skref.
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Hlutar Emgality-lyfjapennans

Efsti hluti

B

Blagraenn
inndalingar
hnappur

— Lashringur

—— Takn fyrir
laesalopna

L

Lyf

Gagnsaer
hluti

LN

Y 00000000

Lok

Nedsti hluti/nalarendi
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Adur en lyfid er gefid

Taktu lyfjapennann ur keeli  Settu upprunalegu pakkninguna 4samt énotudum pennum aftur i
keelinn.

EKKi fjarleegja lokio fyrr en pu ert tilbtin(n) ad deela inn lyfinu.

EKKi hrista pennann.

Hafou pennann i stofuhita i 30 minutur fyrir inndaelinguna til ad
auka pagindin.

EKKi ma setja lyfjapennann i 6rbylgjuofn, lata heitt vatn renna a
hann eda skilja hann eftir i solarljosi.

Skodaodu pennann og lyfio Gakktu ur skugga um ad pu sért med rétta lyfid. Lyfid i pennanum
®tti ad vera tert. Pad geeti verid litlaust eda adeins gulleitt.

Ekki ma nota pennann og pu skalt farga honum eins og laknirinn,
lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingur hefur meelt fyrir um ef:

* hann virdist vera skemmdur

 1yfid er skyjad, mislitt eda litlar agnir sjast i pvi

+ fyrningardagsetningin sem prentud er & midann er 1idin

* lyfid er frosio

Fyrningardagsetning

4000000004
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Undirbuningur fyrir inndzelingu bvodu pér um hendurnar med sépu og vatni adur en pu

deelir Emgality inn. Geettu pess ad hafa ilat undir
oddhvassa hluti vid hendina.

Veldu stungustad Leaeknirinn, lyfjafredingur eda hjukrunarfredingur getur
hjalpad pér ad velja stungustad sem hentar pér best.

* Pbu getur deelt lyfinu 1 maga (kvid) eda leri. Ekki
dzla nzer naflanum en 5 cm.

Aftan a handlegg

* Annar einstaklingur getur gefid pér
inndeelinguna aftan 4 upphandlegg eda 1 rasskinn.

¢ EKKI nota sama stungustad og sidast. Til deemis
ef pt deeldir fyrst inn i kvidinn atti nasta
inndeeling ad vera & 60ru svaedi a kvidnum.

* Hreinsadu og purrkadu stungustadinn a6ur en
Leeri pu deelir lyfinu inn.

1  Taktu lokid af pennanum

ﬂ Gakktu ur skugga um ao lasinn sé a T
pennanum. EKKi fjarlaegja lokio fyrr en pu o
ert tilbuin(n) ad dzela inn lyfinu. é

» begar pu ert tilbtin(n) fyrir inndaelinguna

skaltu skrafa lokid af og fleygja pvi 1 ruslid. m

21|

+ EKKi setja lokio aftur 4 pennann — pad gaeti .
skemmt nalina. (.

» B
+ EKKI snerta nalina. Gty

2 Komdu pennanum fyrir og opnadu

hann

» Settu gagnsaja hlutann flatan 4 hudina og
haltu honum pétt ad henni.

m Snudu lashringnum i 6lzesta stoou. L j‘i

R
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3 Yttu og haltu inni

« Yttu & blagreena inndaelingarhnappinn og haltu
honum inni par til pi heyrir hdan smell.

* Haltu gagnszja hlutanum afram pétt upp
vio hidina. Pu munt heyra annan smell um
pad bil 5-10 sektindum eftir fyrri smellinn.

10
ekundur
= re
—Smellu
~

r—
b

Seinni smellurinn gefur pér til kynna ad
inndelingunni sé lokid.

* Fjarlegdu pennann fra htdinni.

Inndeelingu er lokio
pegar grai stimpillinn
verdur synilegur.

Eftir inndzelingu lyfsins

Fargaou lyfjapennanum

EKKI setja lokid aftur 4. Fleygdu
lyfjapennanum 1i ilat fyrir oddhvassa hluti eda
samkvaemt leidbeiningum fra leekninum,
lyfjafraedingi eda hjukrunarfraedingi.

Pegar pu fargar lyfjapennanum og ilati fyrir oddhvassa hluti:
e EKkki skal endurvinna ilat fyrir oddhvassa hluti.

o Leitid rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjikrunarfraedingi um hvernig heppilegast

er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.

Algengar spurningar

SPURNING Hvao ef ég sé loftb6lur i pennanum minum?

SVAR Pad er edlilegt ad sja loftbdlur i lyfjapennanum. Emgality er deelt inn undir had

(hudbedsdeling).

SPURNING Hvao ef dropi af vokva er a nalaroddinum pegar ég tek lokio af?

SVAR Pao er allt i lagi po dropi af vokva sé a4 nalaroddinum.

SPURNING Hvao ef ég opnadi lyfjapennann og prysti 4 bligrzena inndzelingarhnappinn

aour en ég sneri lokinu af?
SVAR Ekki fjarleegja lokid. Fargadu lyfjapennanum og notadu
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SPURNING
SVAR

SPURNING
SVAR

SPURNING
SVAR

SPURNING

SVAR

SPURNING
SVAR

Parf ég ad halda inndaelingarhnappinum inni par til inndalingunni er lokio?

bagd er ekki naudsynlegt. Hins vegar geeti pad hjalpad pér vid ad halda pennanum
stodugum 4 hudinni.

Hvad ef nalin for ekKki til baka eftir inndzelinguna?

Ekki snerta nalina né setja lokid 4. Geymdu pennann a éruggum stad til ad fordast ad

rrrrr

hjukrunarfreding til ad fa leidbeiningar um hvernig 4 ad skila pennanum.

Hvaod ef pao er dropi af vokva eda bl6odi a4 htidinni ad inndaelingu lokinni?

bag er edlilegt. Prystu & stungustadinn med bomullarhnodra eda grisju. Ekki nudda
stungustadinn.

Hvaod ef ég heyrdi fleiri en 2 smelli vio inndaelingu — 2 haa smelli og svo einn
laegri. Fékk ég allan lyfjaskammtinn?

Sumir sjuklingar kunna ad heyra lagan smell rétt 4 undan seinni haerri smellinum.
bag er edlilegt. Ekki taka lyfjapennann fra hudinni fyrr en pt heyrir seinni haa
smellinn.

Hvernig veit ég hvort inndzelingunni er lokio?

Eftir ad pu prystir 4 blagrena inndeelingarhnappinn heyrir pt 2 haa smelli. Seinni
smellurinn gefur pér til kynna ad inndzlingunni sé lokid. Pu munt einnig sja graa
stimpilinn efst i gagnsagja hlutanum.

Til ad fraedast betur um lyfid skaltu lesa allan fylgisedilinn med Emgality sem er i pessari oskju.

Dagsetning endurskodunar:
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling
Emgality 120 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
galcaneziimab

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar
upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdoémseinkenni sé ad rada.

- Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Emgality og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Emgality

Hvernig nota a Emgality

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a4 Emgality

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk w -~

1. Upplysingar um Emgality og vido hverju pao er notad

Emgality inniheldur galcanezimab, lyf sem stodvar virkni natturulegs efnis i likamanum sem kallast
kalsitonin genatengt peptio (e. calcitonin gene-related peptide (CGRP)). Folk med migreni kann ad
hafa aukid magn af CGRP.

Emgality er notad til ad fyrirbyggja migreni hja fullordnum sjuklingum sem fa ad minnsta kosti
4 migrenisdaga i manudi.

Emgality getur dregid ur tidni migrenishofudverks og beett lifsgaedi. Lyfid byrjar ad verka 4 um pad bil
viku.

2. Adur en byrjad er ad nota Emgality

Ekki ma nota Emgality
- ef um er ad reda ofnami fyrir galcaneziimabi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leiti0d rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Emgality er notad eda
medan 4 medferd stendur ef:
- pu ert med alvarlegan hjarta- og @&dasjukdom. Emgality hefur ekki verid rannsakad hja
sjuklingum med alvarlega hjarta- og &dasjukddéma.

Vertu 4 vardbergi gagnvart ofnzemisviobréogoum

Emgality getur mogulega valdid alvarlegum ofnaemisvidbrogdum. Alvarleg ofnemisvidbrogd koma
oftast fram innan 1 dags eftir a0 Emgality er tekid, en stundum koma vidbrogd ekki fram fyrr en
seinna (seinna en 1 degi og allt ad 4 vikum eftir a0 Emgality er tekid). Sum ofnamisvidbrogod geta
stadid lengi yfir. bu parft ad vera 4 varobergi gagnvart einkennum sem benda til slikra vidbragda 4
medan pu notar Emgality. Ef vart verour vid einhver einkenni alvarlegra ofnaemisviobragda 4 ad heetta
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notkun Emgality og lata leekninn vita eda leita laeknisadstodar tafarlaust. Slik einkenni eru talin upp i
»Alvarlegar aukaverkanir i kafla 4.

Born og unglingar
betta lyf skal ekki gefa bornum og unglingum yngri en 18 ara vegna pess ad pad hefur ekki verid
rannsakad hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Emgality
Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga og brjostagjof
Ef bt ert kona & barneignaraldri er pér radlagt ad fordast ad verda barnshafandi medan & medferd med
Emgality stendur.

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum adur en
lyfid er notad. Askilegt er ad fordast notkun Emgality & medgdngu par sem ahrif lyfsins 4
barnshafandi konur eru ekki pekkt.

Ef bt ert med barn 4 brjosti eda thugar brjostagjof skaltu radfaera pig vid lekninn 4dur en pu notar
petta lyf. bu attir ad akveda 1 samradi vid laekninn hvort pu gefir brjost og notir Emgality.

Akstur og notkun véla
Galcanezimab geeti haft litils hattar ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Sumir sjuklingar hafa
fundid fyrir svima vid notkun & Emgality.
Emgality inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum 120 mg skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.
3. Hvernig nota 4 Emgality
Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfredingurinn hefur sagt til um. Ef
ekki er [jost hvernig nota 4 lyfio skal leita upplysinga hja lekninum, lyfjafraedingi eda
hjukrunarfredingnum.
Afyllt sprauta med Emgality er eingdngu einnota og inniheldur einn skammt af Emgality (120 mg).

- begar pu feerd Emgality 1 fyrsta sinn mun laeknirinn eda hjikrunarfreedingur gefa pér inndeelingu

ur tveimur sprautum (alls 240 mg).
- Eftir pennan fyrsta skammt notar pti eina sprautu (120 mg) i hverjum manudi.

Leaeknirinn mun dkveda hve lengi pu att ad nota Emgality.

Emgality er gefid med inndelingu undir hud (hudbedsdaelingu). Laeknirinn eda hjikrunarfredingurinn
munu dkveda 1 samradi vid pig hvort pu getir sjalf(ur) delt inn Emgality.

Mikilveagt er a0 fa pjalfun hja laeekni eda hjukrunarfreedingi adur en pu byrjar ad sprauta pig sjalf(ur).
bjalfadur umonnunaradili getur einnig gefid pér Emgality.

Ekki ma hrista sprautuna.

Lesid notkunarleidbeiningar sem fylgja sprautunni vandlega a0ur en Emgality er notad.
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Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pt hefur deelt inn meira af Emgality en maelt er fyrir um, til demis ef pu hefur deelt lyfinu tvisvar
inn 1 sama manudinum, eftir ad pu fékkst fyrsta 240 mg skammtinn, eda ef einhver annar hefur notad
Emgality fyrir slysni skaltu hafa samband vid leekninn an tafar.

Ef gleymist a0 nota Emgality
Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp inndelingu sem hefur gleymst.

Ef gleymst hefur a0 dzla inn skammti af Emgality skal deela inn skammtinum sem gleymdist eins
fljott og haegt er og svo naesta skammti einum manudi eftir pa dagsetningu.

Ef heett er ad nota Emgality
Ekki skal haetta ad nota Emgality nema radfeera sig fyrst vid laekninn.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Alvarlegar aukaverkanir

Ofnamisvidbrogd vid Emgality eru yfirleitt vaeg eda midlungs alvarleg (eins og ttbrot eda k1adi). I
mjog sjaldgefum tilvikum geta komid fram alvarleg ofneemisvidbrogd (geta komid fram hja allt ad 1
af hverjum 1.000) og medal einkenna peirra geta verid:

- erfidleikar vio 6ndun eda erfitt ad kyngja,

- lagur blo6dprystingur, sem getur valdid sundli eda svima,

- bolga i halsi, andliti, vérum, munni, tungu eda koki, sem getur komio skyndilega fram,

- mikill kladi 1 hud, asamt raudum eda upphleyptum utbrotum.
Segodu lekninum strax fra pvi eda leitadu tafarlaust neydarleknishjalpar ef pu finnur fyrir einhverjum
af pessum teiknum.

Adrar aukaverkanir sem greint hefur verio fra.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Verkur 4 stungustad
- Viobrogo a stungustad (t.d. rodi 1 huo, kladi, marblettir, bolga)

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Svimi (sundltilfinning eda tilfinning um ad ,,allt hringsnuist*)
- Heegoatregoda
- Klaai
- Utbrot

Sjaldgzefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- Ofsakladi (upphleypt hudsveadi med miklum klada)

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt a0 tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma a Emgality
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimida og a dskjunni a eftir
,»EXP*“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keaeli (2 °C til 8 °C). Ma ekki frjosa.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Emgality ma geyma utan keelis i eitt timabil sem er allt ad 7 dagar vid hitastig upp ad 30 °C. Ef
sprautan er geymd vid heerra hitastig eda 1 lengri tima utan keelis verdur ad farga henni.

Ekki ma nota lyfio ef sprautan er skemmd eda ef lyfio er skyjad eda inniheldur agnir.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada hja
leekni, hjukrunarfreedingi eda lyfjafreedingi um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er ad
nota. Markmidid er ad vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Emgality inniheldur

Virka innihaldsefnid er galcaneziimab. Hver afyllt sprauta inniheldur 120 mg af galcaneziimabi i 1 ml

lausn.

Onnur innihaldsefni eru: L-histidin, L-histidin hydroklorideinhydrat, polysorbat 80, natriumklérid og
vatn fyrir stungulyf.

Lysing 4 tliti Emgality og pakkningastzeroir
Emgality er stungulyf, lausn i gagnsaerri stakskammta glersprautu. bad getur verio litlaust eda adeins
gulleitt. Pakkningastaerdir med 1, 2 eda 3 afylltum sprautum.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Eli Lilly Nederland B. V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holland.

Framleioandi:
Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino (FI), Italia.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

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 "Emu JIunu 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
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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 o0.0.

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

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 67 364 000
Pessi fylgiseoill var sidast uppfeerour i

Upplysingar sem hzaegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.cu
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Notkunarleiobeiningar

Emgality 120 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
galcaneziimab

Til notkunar undir htd

Adur en afyllta sprautan er notud:

Mikilvegar upplysingar

Laeknirinn eda hjikrunarfredingur synir pér hvernig a ad undirbua og dela inn Emgality
med sprautunni. Ekki sprauta pig sjalf(ur) eda einhvern annan fyrr en pér hefur verid synt
hvernig a a0 dela inn Emgality.

Geymdu pessar notkunarleidbeiningar og skodadu per eftir porfum.

Hver sprauta er EINGONGU EINNOTA. Ekki deila sprautunni med 6drum og ekki nota
hana aftur. Pad getur valdid pvi ad pu eda adrir fai sykingu.

Leeknirinn, lyfjafredingur eda hjukrunarfredingur getur adstodad pig vid ad akveda a hvada
sveedi likamans skal deela inn skammtinum. bu getur lika lesid kaflann ,,Veldu stungustao™
i pessum leidbeiningum til ad fa adstod vid ad velja gdodan stungustad.

Ef pu ert med skerta sjon skaltu ekki nota Emgality-sprautu an adstodar fra
umdnnunaradila.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

Adur en pii notar EMGALITY-sprautuna skaltu lesa og fara vandlega eftir 6llum
leiobeiningunum, skref fyrir skref.
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Hlutar Emgality-sprautunnar

Flotur fyrir
pumalfingur

Blagraen
stimpilstong

H;k_:\_: f,;i Grip fyrir fingur
—| J Grar
sprautustimpill
Sprautubolur
sem inniheldur
lyfid
-
Nal

‘ +——— Nalarhetta
|
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Adur en 1yfid er gefid

Taktu sprautuna ur keeli Settu upprunalegu pakkninguna asamt 6notudum
sprautum aftur i kaelinn.

EKKi fjarleegja nalarhettuna fyrr en pu ert tilbiin(n)
ad dzela inn lyfinu.

EKKi hrista sprautuna.

Hafou sprautuna 1 stofuhita 1 30 minatur fyrir
inndaelinguna til ad auka pagindin.

Ekki m4 setja sprautuna i 6rbylgjuofn, lata heitt vatn
renna & hana eda skilja hana eftir 1 solarljosi.

Skodadu sprautuna og lyfio Gakktu ur skugga um ad pu sért med rétta lyfid. Lyfio
sprautunni tti ad vera tert. bad geaeti verio litlaust eda
adeins gulleitt.

Ekki ma nota sprautuna og pu skalt farga henni eins og
leeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingur hefur
meelt fyrir um ef:

* hun virdist vera skemmd

» lyfid er skyjad, mislitt eda litlar agnir sjast 1 pvi

» fyrningardagsetningin sem prentud er 4 midann

er lidin
* lyfio er frosid
Fyrningardagsetning

<.

Undirbuningur fyrir inndzelingu Pvodu pér um hendurnar med sapu og vatni adur en pt
deelir Emgality inn. Geettu pess ad hafa ilat undir
oddhvassa hluti vid hendina.

Veldu stungustad Leaeknirinn, lyfjafredingur eda hjukrunarfredingur getur
hjalpad pér ad velja stungustad sem hentar pér best.

e bu getur delt lyfinu i maga (kvid) eda leeri. Ekki
dela naer naflanum en 5 cm.

Aftan a handleg

* Annar einstaklingur getur gefid pér inndeelinguna
aftan 4 upphandlegg eda i rasskinn.

Kvidur
k ¢ EKKI nota sama stungustad og sidast. Til deemis
\ ef pu deeldir fyrst inn i kvidinn etti naesta
inndeeling ad vera & 60ru svaedi a kvionum.

Rasskinn
\ * Hreinsadu og purrkadu stungustadinn adur en
Leeri p1u deelir lyfinu inn.
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1  Taktu lokio af
* EKkKki fjarlaegja nalarhettuna

fyrr en pu ert tilbiin(n) ad
deela inn lyfinu.

begar pu ert tilbuin(n) fyrir
inndelinguna skaltu toga
nalarhettuna af og fleygja henni i
ruslid.

* EKKI setja nalarhettuna aftur 4 —

pu geetir skemmt nalina eda
skadad pig fyrir slysni.

EKKI snerta nalina.

2 Stingdu inn

¢ Kliptu varlega utan um hudina

umhverfis stungustadinn.

Stingdu nalinni i htidina med
45 gradu horni.

3 Delduinn

brystu haegt 4 flotinn fyrir
pumalfingur til ad yta
stimplinum alla leid par til 6llu
lyfinu hefur verid delt inn.
bao 4 a0 prysta graa
sprautustimplinum alla leid
nidur i enda sprautunnar.

bu att ad geta séd blagraenu
stimpilstongina i gegnum
sprautubolinn pegar
inndelingunni er lokid, eins og
synt er 4 myndinni.

Fjarleegdu nalina Gr htidinni og
slepptu varlega takinu &
hudinni.

EKKI setja nalarhettuna aftur
4 sprautuna.

90°
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Eftir inndzelingu lyfsins

Fargaou sprautunni

EKKI setja nalarhettuna aftur 4. Fleygou
sprautunni i ilat fyrir oddhvassa hluti eda =
samkvamt leidbeiningum fra laekninum, )
lyfjafraedingi eda hjlkrunarfraedingi.

Pegar pu fargar sprautunni og ilati fyrir oddhvassa hluti:

Ekki skal endurvinna ilat fyrir oddhvassa hluti.
Leitio rada hja lekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingi um hvernig heppilegast
er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.

Algengar spurningar

SPURNING
SVAR

SPURNING
SVAR

SPURNING
SVAR

SPURNING
SVAR

SPURNING
SVAR

Hvao ef ég sé loftbolur i Emgality-sprautunni minni?

bag er edlilegt ad sja loftbolur 1 sprautunni. Emgality er deelt inn undir had
(hudbedsdeling).

Hvad ef dropi af vokva er 4 nalaroddinum pegar ég tek nalarhettuna af?

bag er allt i lagi po dropi af vokva sé a nalaroddinum.

Hyvao ef ég get ekki ytt stimplinum inn?

Ef stimpillinn er fastur eda skemmdur:
« EKKI halda 4fram a0 nota sprautuna
* Fjarleegdu nalina Gr hudinni
» Fargadu sprautunni og notadu nyja sprautu

Hvad ef pad er dropi af vokva eda bl6di 4 hudinni ad inndzelingu lokinni?

bag er edlilegt. Prystu & stungustadinn med bomullarhnodra eda grisju. Ekki nudda
stungustadinn.

Hvernig veit ég hvort inndzelingunni er lokid?

begar inndaelingunni er lokio:
* Blagraena stimpilstongin 4 ad sjast 1 gegnum sprautubolinn.
» bad 4 ad prysta graa sprautustimplinum alla leid nidur i enda sprautunnar.

Til a0 fraedast betur um lyfio skaltu lesa allan fylgisedilinn med Emgality sem er i pessari 6skju.

Dagsetning endurskodunar:
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