I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Emgality 120 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 1 mililitre yra 120 mg galkanezumabo.

Galkanezumabas yra humanizuotas monokloninis antiktinas, pagamintas kininio ziurkénuko
kiausidziy Iastelése rekombinantinés technologijos budu.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas (injekcija).

Tirpalas yra skaidrus, bespalvis ar Siek tiek gelsvas.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Emgality skirtas migrenos profilaktikai suaugusiems Zzmonéms, kuriems migrena pasireiskia ne
maziau kaip 4 dienas per ménes;.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Gydyma pradéti turi gydytojai, turintys migrenos diagnozavimo ir gydymo patirties.
Dozavimas

Rekomenduojama dozé yra 120 mg galkanezumabo, kurig reikia suleisti po oda vieng kartg per
ménesj, suleidziant prading 240 mg jsotinamaja dozg.

Pacientams reikia pasakyti, kad kiek galima grei¢iau susileisty praleistg dozg ir toliau vartoty dozes
vieng kartg per ménesj.

Gydymo nauda reikéty jvertinti praéjus 3 ménesiams nuo gydymo pradzios. Bet koks tolimesnis
gydymo tesimo klausimas sprendziamas individualiai kiekvienam pacientui. Véliau rekomenduojama
reguliariai jvertinti, ar gydyma testi biitina.

Senyviems pacientams (65 mety ir vyresniems)
Informacijos apie 65 mety ir vyresnius asmenis yra nedaug. Dozés keisti nereikia, nes amzius neturi
itakos galkanezumabo farmakokinetikai.

Inksty ar kepeny funkcijos sutrikimas
Dozés keisti pacientams, kuriems pasireiskia lengvas ar vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas
arba kepeny funkcijos sutrikimas, nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija
Galkanezumabo saugumas ir veiksmingumas vaikams nuo 6 mety ir paaugliams iki 18 mety dar
neistirti. Duomeny néra.



Tinkamo galkanezumabo vartojimo jaunesniems kaip 6 mety vaikams migrenos profilaktikai néra.

Vartojimo metodas

Leisti po oda.

Pacientas gali pats susileisti galkanezumabg, vadovaudamasis toliau pateiktomis vartojimo
instrukcijomis. Galkanezumabg reikia suleisti po pilvo, §launies, nugarinés zasto dalies ar sédmeny
srities oda. Po apmokymo, pacientai gali patys susileisti galkanezumaba, jei sveikatos prieziliros
specialistas nusprendzia, kad tai yra tinkama. ISsamios vartojimo instrukcijos yra pateiktos pakuotés
lapelyje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Norint pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamumg, reikia aiskiai uzraSyti vartojamo vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy rizika

Pacientai, sergantys tam tikromis pagrindinémis Sirdies ir kraujagysliy ligomis, buvo pasalinti i$
klinikiniy tyrimy (zr. 5.1 skyriy). Saugumo tokiems pacientams duomeny néra.

Sunkus padidéjes jautrumas

Gauta pranesimy apie sunkias padidéjusio jautrumo reakcijas, jskaitant anafilaksijos, angioneurozinés
edemos ir dilgélinés atvejus (zr. 4.8 skyriy). Sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos gali pasireiksti
per vieng parg po galkanezumabo pavartojimo, taciau taip pat gauta pranesimy apie atvejus, kuriy
pradzia uzdelsta (kitimo sritis —nuo 1 paros iki 4 savaiciy po pavartojimo). Kai kuriais atvejais
padidéjusio jautrumo reakcijos trukdavo ilgai. PasireiSkus sunkiai padidéjusio jautrumo reakcijai,
reikia nedelsiant nutraukti galkanezumabo vartojimg ir pradéti tinkamg gydyma (Zr. 4.3 skyriy).
Pacientus reikia informuoti apie uzdelstos padidéjusio jautrumo reakcijos galimybe ir nurodyti kreiptis

1 gydytoja.

Pagalbinés medziagos

Sio vaistinio preparato 120 mg dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmés.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia sqveika

Vaisty sgveikos tyrimy neatlikta. Atsizvelgus j galkanezumabo savybes, vaisty farmakokinetinés
saveikos nesitikima.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Néstumas

Duomeny apie galkanezumabo vartojimg moterims néStumo metu nepakanka. Tyrimai su gyvinais
tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 skyriy).



Zinoma, kad Zmogaus imunoglobulinas (IgG) prasiskverbia per placentos barjera. Dél atsargumo
nésStumo metu galkanezumabo geriau nevartoti.

~

Zindymas

Nezinoma, ar galkanezumabas iSsiskiria | motinos pieng, taciau zinoma, kad zmogaus IgG
pirmosiomis paromis po gimdymo iSsiskiria ] motinos piena, bet netrukus jo kiekis sumazéja iki mazy
koncentracijy, todél pavojaus zindomiems naujagimiams ar kiidikiams §j trumpg laikotarpj negalima
atmesti. Véliau zindymo laikotarpiu galkanezumabg vartoti galima tuo atveju, kai atsizvelgiant j
kliniking bukle, tai yra bitina.

Vaisingumas

Galkanezumabo poveikis Zmogaus vaisingumui nejvertintas. Su gyvinais atlikti vaisingumo tyrimai
kenksmingo poveikio patiny ar pateliy vislumui neparodé (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Galkanezumabas gebé¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai. Po galkanezumabo
pavartojimo gali pasireiksti galvos sukimasis (zZr. 4.8 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Pirming¢ galkanezumabo registracija pagrindzian¢iy migrenos profilaktikos tyrimy metu
galkanezumabg vartojo daugiau kaip 2 500 pacienty. Daugiau kaip 1 400 pacienty galkanezumabg
vartojo placebu kontroliuojamuyjy III fazés tyrimy dvigubai koduoto gydymo fazés metu. 279 pacientai
vartojo vaistinj preparatg 12 ménesiy.

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta vartojant 120 mg ir 240 mg vaistinio preparato
dozes migrenos klinikiniy tyrimy metu, buvo skausmas injekcijos vietoje (10,1 % ir 11,6 %), reakcija
injekcijos vietoje (9,9 % ir 14,5 %), galvos sukimasis (0,7 % ir 1,2 %), viduriy uzkietéjimas (1,0 % ir
1,5 %), niezulys (0,7 % ir 1,2 %) ir dilgéliné (0,3 % ir 0,1 %). Dauguma reakcijy buvo nesunkios ar

vidutinio sunkumo. Maziau kaip 2,5 % pacienty pasitrauké i§ $iy tyrimy dél nepageidaujamy reakcijy.

Nepageidaujamy reakciju sarasas lenteléje

1 lentelé. Nepageidaujamy reakcijuy, pasireiSkusiy klinikiniy tyrimy metu ir apie kurias buvo
pranesta po vaistinio preparato patekimo i rinka, sarasas

Daznio apibtidinimai: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000
iki < 1/100), retas (= 1/10 000 iki < 1/1 000).

Organy sistemy klasés Labai daZnas DaZnas NedaZnas Retas
Imuninés sistemos Anafilaksija
sutrikimai Angioedema
Ausy ir labirinty Galvos
sutrikimai sukimasis
Vir§kinimo trakto Viduriy
sutrikimai uzkietéjimas
Odeos ir poodinio Niezulys Dilgeéliné
audinio sutrikimai Bérimas
Bendrieji sutrikimai ir | Skausmas
vartojimo vietos injekcijos vietoje
paZeidimai Reakcijos injekcijos
vietoje®




Dazniausiai (> 1 %) nurodytos sgvokos buvo: reakcija injekcijos vietoje, paraudimas injekcijos
vietoje, niezulys injekcijos vietoje, mélynés injekcijos vietoje, patinimas injekcijos vietoje.

Atrinkty nepageidaujamy reakciju apibudinimas

Skausmas ar reakcijos injekcijos vietoje

Dauguma reakcijy, susijusiy su injekcijos vieta, buvo lengvi ar vidutinio sunkumo ir maziau kaip
0,5 % pacienty, vartojusiy galkanezumabg III fazés tyrimy metu, nutrauké vartojimg dél reakcijos
injekcijos vietoje. Apie dauguma reakcijy injekcijos vietoje buvo panesta per pirmajg parg ir jos
iSnyko vidutiniskai per 5 paras. 86 % pacienty, praneSusiy apie skausmg injekcijos vietoje, reakcija
pasireiske per 1 valanda po injekcijos ir iSnyko vidutiniskai per 1 para. Vienam procentui pacienty,
vartojusiy galkanezumabg III fazés tyrimy metu, pasireiské sunkus skausmas injekcijos vietoje.

Dilgéliné
Nors dilgéliné pasireiské nedaznai, galkanezumabo klinikiniy tyrimy metu buvo pranesta apie sunkios
dilgélinés atvejus.

Imunogeniskumas

Remiantis klinikiniy tyrimy duomenimis, antikiiny prie$ vaistg dvigubai blokuoto gydymo fazés metu
susiformavo 4,8 % galkanezumaba vieng karta per ménesj vartojusiy pacienty (visais atvejais, i§skyrus
viena, pasireiSkeé neutralizavimo in vitro aktyvumas). Per 12 gydymo ménesiy iki 12,5 %
galkanezumabu gydyty pacienty organizme susiformavo antikiiny prie§ vaista, dauguma atvejy jy titrai
buvo mazi ir buvo teigiamas jy neutralizavimo aktyvumo in vitro méginys. Vis délto, antiktinai prie$
vaistg nepaveiké galkanezumabo farmakokinetikos, veiksmingumo ar saugumo.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Zmonéms po oda buvo suleistos iki 600 mg dozés ir doze ribojanéio toksinio poveikio nebuvo.
Perdozavimo atveju rekomenduojama stebéti pacienta, ar neatsiranda nepageidaujamy reakcijy
pozymiy ar simptomy ir nedelsiant pradéti tinkamg simptominj gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — analgetikai, su kalcitonino genu susijusio peptido (angl. calcitonin gene-
related peptide, CGRP) antagonistai. ATC kodas — N02CDO02.

Veikimo mechanizmas

Galkanezumabas yra humanizuotas IgG4 monokloninis antiktinas, kuris prisijungia prie su kalcitonino
genu susijusio peptido (angl. calcitonin gene-related peptide, CGRP), todél slopina biologinj CGRP
aktyvuma. Padidéjusios CGRP koncentracijos kraujyje yra susijusios su migrenos priepuoliais.
Galkanezumabas su dideliu giminingumu (Kp = 31 pM) ir specifiSkumu (> 10 000 karty, palyginti su
susijusiais peptidais adrenomedulinu, amilinu, kalcitoninu ar intermedinu) prisijungia prie CGRP
aktyvuma.


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

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Galkanezumabo veiksmingumas ir saugumas buvo tirti trijy III fazés atsitiktiniy im¢iy placebu
kontroliuojamyjy, dvigubai koduoty tyrimy, kuriuose dalyvavo suauge pacientai (N = 2 886), metu. |
2 epizodinés migrenos tyrimus (EVOLVE-1 ir EVOLVE-2) buvo jtraukti pacientai, kurie atitiko
migrenos su aura ar be auros diagnozés kriterijy pagal tarptauting galvos skausmy klasifikacijg (angl.
International Classification of Headache Disorders, ICHD), kuriems migrena pasireiské 4-14 dieny
per ménesj. | Iétinés migrenos tyrima (REGAIN) buvo jtraukti pacientai, kurie pagal /CHD atitiko
létinés migrenos kriterijy ir kuriems galvos skausmas pasireiSké 15 ar daugiau dieny per ménesj, i$
kuriy bent 8 buvo migrenos poZymiy. I§ galkanezumabo klinikiniy tyrimy buvo pasalinti pacientai,
neseniai patyr¢ Umiy Sirdies ir kraujagysliy reiskiniy (jskaitant miokardo infarkta, nestabiliagjg angina,
vainikiniy arterijy Suntavimo operacija, insultg ar giliyjy veny tromboze) ir (arba) tie, kurie buvo
laikomi turin¢iais sunkiy Sirdies ir kraujagysliy reiSkiniy rizikg. Vyresni kaip 65 mety pacientai taip
pat buvo pasalinti.

Pacientai vartojo placebg, 120 mg galkanezumabo doz¢ per ménesj (pirmagjj ménesj pradiné
jsotinamoji 240 mg doz¢) arba 240 mg galkanezumabo doz¢ per ménes;j ir buvo leidZiama vartoti
medikamenty imiam migrenos gydymui. Daugiausia Siuose 3 tyrimuose dalyvavusiy pacienty buvo
moteriskos lyties (> 83 %), kuriy vidutinis amzius buvo 41 metai ir kuriy vidutiné migrenos trukmé
anamnezeje buvo 20-21 metai. Mazdaug vienas trecdalis tyrimuose dalyvavusiy pacienty anksc¢iau
buvo neveiksmingas bent 1 profilaktinio migrenos gydymo budas ir mazdaug 16 % tyrimuose
dalyvavusiy pacienty anks¢iau buvo neveiksmingi bent 2 profilaktinio migrenos gydymo buidai.

Remiantis visy 3 tyrimy duomenimis, bendrasis vidutinis dieny, kuriomis pasireiSkia migreninis
galvos skausmas (MGS), skaiiaus per ménesj pokytis, palyginti su pradiniu, buvo svarbiausioji
vertinamoji baigtis. Atsako daznis yra vidutiné procentiné dalis pacienty, kurie pasieké numatytaja
MGS skaiciaus per ménesj sumazejimo ribg (= 50 %, > 75 % ir 100 %) dvigubai koduoto gydymo
laikotarpiu. Migrenos jtaka veiklumui buvo jvertinta pagal 2.1 versijos specialaus gyvenimo kokybés
sergant migrena klausimyno (angl. the Migraine-Specific Quality of Life Questionnaire, MSQ)
veikluma ribojancios jtakos domeng ir migrenos sukeltos negalios jvertinimo (angl. the Migraine
Disability Assessment, MIDAS) klausimyng. Naudojant MSQ, iSmatuojama migrenos jtaka darbui ir
kasdieninei veiklai, santykiams su Seima ir draugais, laisvalaikiui, darbo nasumui, koncentracijai,
energijai ir nuovargiui. Jvertinimas kinta nuo 0 iki 100, o didesnis rodmuo rodo mazesnj sutrikima,

t. y. maziau ribojama paciento kasdieniné veikla. Didesnis balas pagal MIDAS rodo didesne negalia.
Pradiniai balai pagal MIDAS rodé sunkig su migrena susijusia EVOLVE-1 ir EVOLVE-2 dalyvaujanciy
pacienty negalig (vidutinis balas 33,1) ir labai sunkig negalia REGAIN populiacijoje (vidutinis balas
67,2).

Epizodinée migrena

EVOLVE-1 ir EVOLVE-2 tyrimuose buvo 6 ménesiy dvigubai koduoto placebu kontroliuojamojo
gydymo laikotarpis. Dvigubojo bloko gydymo faze uzbaigé nuo 82,8 % iki 87,7 % galkanezumaba
vartojanciy pacienty.

Palyginti su placebg vartojusiais pacientais, ir gydymo 120 mg, ir gydymo 240 mg galkanezumabo
dozémis grupése buvo nustatytas statistiskai ir kliniskai reik§mingai didesnis MGS vidutinis pokytis
(zr. 2 lentele). Palyginti su placeba vartojusiais pacientais, galkanezumabu gydytiems pacientams buvo
nustatytas didesnis atsako daznis ir didesnis dieny, kuriomis pasireiské MGS, kurj reikéjo skubiai
malSinti vaistais, skaiiaus per ménesj sumazéjimas. Pradedant nuo pirmojo ménesio, buvo stebimas
didesnis galkanezumabu gydyty pacienty veiklumas (jvertintas pagal MSQ veikluma ribojancios jtakos
domeno balg), palyginti su placebg vartojusiais pacientais. Daugiau galkanezumabu gydyty pacienty
pasieké kliniskai reikSmingg veiklumo pageréjimo lygj (atsako daznis jvertintas pagal MSQ veikluma
ribojancios jtakos domena), palyginti su vartojusiais placebg. Galkanezumabas, palyginti su placebu,
buvo susijes su statistiskai reikSmingu negalios sumazéjimu.

Palyginti su placeba vartojusiais pacientais, 120 mg ar 240 mg galkanezumabo dozémis gydytiems
pacientams buvo nustatytas reikSmingai didesnis vidutinio skai¢iaus dieny per ménesj, kuriomis
pasireiské MGS, sumazéjimas pirmajj ménesj ir visus vélesnius ménesius iki 6 ménesiy (zr.



1 paveikslg). Be to, pirmajj ménesj galkanezumabu (jsotinamoji 240 mg dozé) gydytiems pacientams,
palyginti su placebg vartojusiais pacientais, buvo reikSmingai maziau MDS per savaite pirmaja savaitg
ir kiekvieng vélesng savaite.

Dieny, kuriomis pasireiske migreninis galvos skausmas, pokytio,

1 paveikslas. Dieny, kuriomis pasirei§ké migreninis galvos skausmas, skai¢iaus sumazéjimas
laikui bégant EVOLVE-1 ir EVOLVE-2 tyrimy metu

EVOLVE-TI tyrimas (epizodiné migrena)

nti su buvusiu prie$ tyrima. vidurkis, (SP)

g

Ménesiai

prafb 01 visais minesiai, variojant 120 mg ir 240 mg galkenerumabo does, palygint su placebn

EVOLVE-2 tyrimas (epizodiné migrena)

.o-- Placebas

—+ 120 mg galkanezumabo

galvos skausmas, pokycio,

—— 240 mg galkanezumabo

ireiske migreninis

Meénesiai

Dieny, kuriom

0,011 visais ménesiai, vartejant 120 mg i 290 mg galkancaumahe dozes, palygin su placchu



2 lentelé. Veiksmingumas ir baigtys, apie kurias pranesé pacientai

EVOLVE-1 — epizodiné migrena

EVOLVE-2 — epizodiné migrena

Emgality

Emgality

120 mg 240mg L aeebas T e 240mg | acebas
N=210 N =208 N =425 N =226 N =220 N =450
Veiksmingumo baigtys *
MGS
Pradinis 9,21 9,14 9,08 9,07 9,06 9,19
Vidutinis pokytis -4,73 -4,57 -2,81 -4,29 -4,18 -2,28
Skirtumas tarp gydymo biidy -1,92 -1,76 -2,02 -1,90
Plos o, (-2,48,-1,37)  (-2,31,-1,20) (-2,55,-1,48) (-2,44, -1,36)
p reikSmeé <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
Patyre > 50 % MGS atsaka
Procentiné dalis, % 62,3 60,9 38,6 59,3 56,5 36,0
p reikSme <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
Patyre > 75 % MGS atsaka
Procentiné dalis, % 38,8 38,5 19,3 33,5 34,3 17,8
p reikSme <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
Patyre 100 % MGS atsaka
Procentiné dalis, % 15,6 14,6 6,2 11,5 13,8 5.7
p reikSmé <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
MGS su imiu vaisty vartojimu
Pradinis 7,42 7,34 7,38 7,47 7,47 7,62
Vidutinis pokytis -3,96 -3,76 2,15 -3,67 -3,63 -1,85
Skirtumas tarp gydymo budy -1,81 -1,61 -1,82 -1,78
Plos o, (-2,28,-1,33) (2,09, -1,14) (-2,29, -1,36) (-2,25,-1,31)
p reikSmé <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
Baigtys, apie Kurias pranesé pacientai
IMSQ veikluma ribojancios
itakos domenas °
N 189 184 377 213 210 396
Pradinis 51,39 48,76 52,92 52,47 51,71 51,35
Vidutinis pokytis 32,43 32,09 24,69 28,47 27,04 19,65
Skirtumas tarp gydymo budy 7,74 7,40 8,82 7,39
Plos +, (5,20, 10,28) (4,83, 9,97) (6,33, 11,31) (4,88, 9,90)
p reikSme <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
Patyre MSQ veiklumg
ribojancios jtakos domeno
atsakq ¢
N 189 184 377 213 210 396
Procentiné dalis, % 63,5 69,6 47,2 58,2 60,0 434
p reikSme <0,001" <0,001" <0,001" <0,001"
IMIDAS bendrasis balas °©
N 177 170 345 202 194 374
Pradinis 32,93 36,09 31,84 30,87 32,75 34,25
Vidutinis pokytis -21,16 -20,06 -14,87 -21,17 -20,24 -12,02
Skirtumas tarp gydymo budy -6,29 -5,19 -9,15 -8,22
Plose, (-9,45,-3,13)  (-8,39,-1,98) (-12,61,-5,69) (-11,71,-4,72)
p reikSme <0,001" 0,002f <0,001" <0,001"

N = pacienty skaicius; Plos o, = 95 % pasikliautinasis intervalas.
? Veiksmingumo baigtys buvo vertinamos per 1-6 ménesiy laikotarpij.

bJvertinta per 4-6 ménesius.

¢ Tie, kuriy epizodiné migrena palengvéjo > 25 balais vidutiniSkai 4-6 ménesiais.




4 Statisti¥kai reik§minga po koregavimo keliems palyginimams.
¢ Jvertinta 6-3 ménes;.
fNekoreguota keliems palyginimams.

Remiantis visais EVOLVE-1 ir EVOLVE-2 tyrimy duomenimis, pacientai, kuriy profilaktinis gydymas
vienu ar daugiau btidu buvo neveiksmingas, vidutinio MGS dieny skaiCiaus per ménesj sumazéjimo
skirtumas tarp gydymo biidy vartojant 120 mg galkanezumabo, palyginti su placebu, buvo -2,69 paros
(p» <0,001) ir vartojant 240 mg galkanezumabo, palyginti su placebu, buvo -2,78 paros (p < 0,001).
Remiantis pacienty, kuriy profilaktinis gydymas dviem ar daugiau biidu buvo neveiksmingas,
duomenimis, skirtumas tarp gydymo biidy vartojant 120 mg dozg, palyginti su placebu, buvo -

2,64 paros (p < 0,001) ir vartojant 240 mg dozg, palyginti su placebu, buvo -3,04 paros (p < 0,001).

Létiné migrena

REGAIN tyrimas apémé 3 ménesiy dvigubai koduoto placebu kontroliuojamojo gydymo laikotarpj, po
kurio buvo 9 ménesiy pratesimo laikotarpis, kurio metu vaistinis preparatas buvo vartotas atviru biidu.
Mazdaug 15 % pacienty ir toliau kartu vartojo topiramatg ar propranololj, kaip buvo leidziama pagal
migrenos profilaktikos protokolg. Dvigubai koduoto gydymo fazés uzbaigimo daznis pacienty, kurie
vartojo galkanezumaba, buvo 95,3 %.

Palyginti su placebu, gydymo ir 120 mg, ir 240 mg galkanezumabo doze grupése pasireisSke statistiskai
ir kliniskai reik§mingai geresnis vidutinis MGS, palyginti su pradiniu, pokytis (Zr. 3 lentele). Atsakas
galkanezumabu gydytiems pacientams pasireiské dazniau ir daugiau sumazéjo dieny, kuriomis
pasireiské MGS, dél kurio teko timiai vartoti vaisty, per ménesj skaicius, palyginti su placeba
vartojusiais pacientais. Pradedant nuo pirmojo ménesio, buvo stebimas didesnis galkanezumabu
gydyty pacienty veiklumas (jvertintas pagal MSQ veikluma ribojancios jtakos domeno balg), palyginti
su placeba vartojusiais pacientais. Daugiau galkanezumabu gydyty pacienty pasieké kliniskai
reik§minga veiklumo pageréjimo lygj (atsako daznis jvertintas pagal MSQ veikluma ribojancios jtakos
domeng), palyginti su vartojusiais placebg. 120 mg galkanezumabo dozé, palyginti su placebu, buvo
susijusi su statistiskai reikSmingu negalios sumazéjimu.

Palyginti su placeba vartojusiais pacientais, 120 mg ar 240 mg galkanezumabo dozémis gydytiems
pacientams buvo nustatytas reikSmingai didesnis vidutinis dieny, kuriomis pasireiské MGS, skaiciaus
per ménesj sumazgjimas pirmajj ménesj ir visais vélesniais ménesiais iki 3-¢iojo ménesio (Zr.

2 paveiksla). Be to, pirmaji ménesj galkanezumabu gydytiems pacientams (jsotinamoji 240 mg doz¢)
pasireiSské maziau MGS per savaitg, palyginti su placeba vartojusiais pacientais, pirmajg ir visas
vélesnes savaites.



2 paveikslas. Dieny, kuriomis pasireiSké migreninis galvos skausmas, skai¢iaus sumazéjimas
laikui bégant REGAIN tyrimo metu

REGAIN tyrimas (létiné migrena)

--e-- Placebas
—v— 120 mg galkanezumabo

—— 240 mg galkanezumabo

-

1
D

2

Ménesiai

-
w -

palyginti su buvusiu prie$ tyrima, vidurkis, (SP)

p<0.001 visais ménesiai, vartojant 120 mg ir 240 mg galkanezumabo dozes, palyginti su placebu,
i8skyrus p=0,002 antrajj ménesj vartojant 240 mg galkanezumabo dozg. palyginti su placebu

Dieny, kuriomis pasireiSké migreninis galvos skausmas, poky¢io,
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3 lentelé. Veiksmingumas ir baigtys, apie kurias pranesé pacientai

REGAIN — létiné migrena
Emgality
120 mg 240 mg Placebas
N=273 N=274 N =538
Veiksmingumo baigtys *
MGS
Pradinis 19,36 19,17 19,55
Vidutinis pokytis -4,83 -4,62 -2,74
Skirtumas tarp gydymo budy -2,09 -1,88
Plos o, (-2,92, -1,26) (-2,71,-1,05)
p reikSmé <0,001°¢ <0,001°¢
Patyre > 50 % MGS atsaka
Procentiné dalis, % 27,6 27,5 15,4
p reikSmé <0,001°¢ <0,001°¢
Patyre > 75 % MGS atsaka
Procentiné dalis, % 7,0 8,8 4.5
p reikSmé 0,031¢ <0,001°¢
Patyre 100 % MGS atsaka
Procentiné dalis, % 0,7 1,3 0,5
p reik§mé >0,054 >(,054
MGS su uimiu vaisty vartojimu
Pradinis 15,12 14,49 15,51
Vidutinis pokytis -4,74 -4,25 -2,23
Skirtumas tarp gydymo budy -2,51 -2,01
Plos o, (-3,27, -1,76) (-2,77, -1,26)
p reikSmé <0,001¢ <0,001°
Baigtys, apie kurias pranesé pacientai® _ - -
MSQ veiklumg ribojancios jtakos
domenas
N 252 253 494
Pradinis 39,29 38,93 38,37
Vidutinis pokytis 21,81 23,05 16,76
Skirtumas tarp gydymo budy 5,06 6,29
Plos o, (2,12,7,99) (3,03, 9,55)
p reikSmé <0,001¢ <0,001°¢
Patyre MSQ veikluma ribojancios jtakos
domeno atsaka
N 252 253 494
Procentiné dalis, % 64,3 64,8 54,1
p reikSmé 0,003¢ 0,002°¢
MIDAS bendrasis balas
N 254 258 504
Pradinis 62,46 69,17 68,66
Vidutinis pokytis -20,27 -17,02 -11,53
Skirtumas tarp gydymo budy -8,74 -5,49
Plos o, (-16,39, -1,08) (-13,10, 2,12)
p reikSme 0,025°¢ >(),05¢

N = pacienty skaicius; Plos o, = 95 % pasikliautinasis intervalas.

2 Veiksmingumo baigtys buvo vertinamos per 1-3 ménesiy laikotarpi.

b Baigtys, apie kurias prane$é pacientai, buvo jvertintos 3-¢iajj ménesj. Pacientai, kuriems pasireiské MSQ
veikluma ribojancios jtakos domeno atsakas, buvo tie, kuriy lIétiné migrena 3-Cigjj ménesj buvo > 17,14 balo
lengvesné.

¢ Statistiskai reik§minga po koregavimo pagal keliems palyginimams.
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4Nebuvo statistiskai reik§minga po koregavimo pagal keliems palyginimams.
¢ Nekoreguota keliems palyginimams.

Remiantis pacienty, kuriy profilaktinis gydymas vienu ar daugiau buidy buvo neveiksmingas,
duomenimis, skirtumas tarp gydymo biidy mazinant vidutinj MGS dieny skai¢iy per ménesj vartojant
120 mg galkanezumabo, palyginti su placebu, buvo -3,54 paros (p < 0,001), o vartojant 240 mg
galkanezumabo, palyginti su placebu, buvo -1,37 paros (p < 0,05). Remiantis pacienty, kuriy
profilaktinis gydymas dviem ar daugiau btidy buvo neveiksmingas, duomenimis, skirtumas tarp
gydymo biidy vartojant 120 mg doze, palyginti su placebu, buvo -4,48 paros (p <0,001), o vartojant
240 mg doze, palyginti su placebu, buvo -1,86 paros (p < 0,01).

Prie$ pradedant tyrimg, 64 % pacienty pasireiské imus galvos skausmas dél piktnaudziavimo
medikamentais. Remiantis $iy pacienty duomenimis, skirtumas tarp gydymo btiidy mazinant $iy
pacienty MGS vartojant 120 mg galkanezumabo, palyginti su placebu, ar vartojant 240 mg
galkanezumabo, palyginti su placebu, buvo atitinkamai -2,53 paros (p < 0,001) ir -2,26 paros
(p <0,001).

llgalaikis veiksmingumas

Veiksmingumas iSsilaiké iki 1 mety, tyrime dalyvaujantiems pacientams, kuriems pasireiské epizodiné
ar létiné migrena (pries pradedant tyrima, vidutiniSkai 10,6 MGS dieny per ménesj), vartojant atviru
budu 120 mg galkanezumabo per ménesj (pradiné jsotinamoji 240 mg dozé pirmgjj ménesj) arba

240 mg galkanezumabo per ménesj. Gydymo laikotarpj baigé 77,8 % pacienty. Bendrasis vidutinis
MGS dieny skai¢iaus sumazéjimas per gydymo laikotarpj, palyginti su pradiniu rodmeniu, buvo

5,6 paros 120 mg dozés grupgje ir 6,5 paros 240 mg dozés grupéje. Daugiau kaip 72 % tyrima
uzbaigusiy pacienty nurodé MGS sumazéjima 50 % 12-gjj ménesj. Remiantis visais EVOLVE-1 ir
EVOLVE-2 tyrimy duomenimis, daugiau kaip 19 % galkanezumabu gydyty pacienty issilaiké > 50 %
atsakas nuo pirmojo ménesio iki 6-ojo ménesio, palyginti su 8 % pacienty, vartojanciy placeba

(p <0,001).

Trecios fazes tyrimas populiacijoje pacienty, kurie pirmiau buvo nesékmingai gydyti nuo 2 iki

4 kategorijy migrenos profilaktikai skiriamy vaisty

CONQUER tyrimo, kuriame dalyvavo pacientai, kuriems pasireiskia epizodiné ir 1étiné migrena, kurie
per praéjusius 10 mety buvo nesékmingai gydyti nuo 2 iki 4 kategorijy profilaktiskai skiriamy vaisty,
paremia pagrindinius ankstesniy migrenos veiksmingumo tyrimy duomenis, t. y. gydant
galkanezumabu, sumazéjo vidutinis skaicius dieny per ménesj, kuriomis pasireiské migreninis galvos
skausmas, skaicius (4,1 dienos, palyginti su 1,0 diena placebo grupéje; p < 0,0001). Dieny per ménes;,
kuriomis pasireiské migreninis galvos skausmas, vidutinio skai¢iaus sumazéjimas buvo stebétas ir
epizodinés migrenos (2,9 dienos galkanezumabo grupéje, palyginti su 0,3 dienos placebo grupéje;

p <0,0001), ir Iétinés migrenos (5,9 dienos galkanezumabo grupéje, palyginti su 2,2 dienos placebo
grupéje; p < 0,0001) pogrupiuose.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atid¢jo jpareigojima pateikti galkanezumabo vartojimo migrenos profilaktikai
tyrimy su vienu ar daugiau vaiky populiacijos pogrupiy duomenis (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Remiantis farmakokinetikos (FK) populiacijoje analizés duomenimis, po jsotinamosios 240 mg dozés

pavartojimo buvo pasiekta mazdaug 30 ug/ml didziausia galkanezumabo koncentracija serume (Ciuax)
(variacijos koeficientas (CV) 27 %), o Cuax buvo pasiekta per 5 pary laikotarpj po dozés pavartojimo.
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Vartojant 120 mg ar 240 mg dozes per ménesj, buvo pasiekta atitinkamai mazdaug 28 pg/ml (35 %
CV) ar 54 pg/ml (31 % CV) pusiausvyros apykaitos Cyax (Cuax, ss) koncentracija. Galkanezumabo
Chax, ss buvo pasiekta vartojant 120 mg dozes per ménesj po jsotinamosios 240 mg dozés suleidimo.

Injekcijos vietos pasirinkimas (pilvas, §launis, s€dmuo ar ranka) neturéjo reik§mingos jtakos
galkanezumabo absorbcijai.

Pasiskirstymas

Remiantis FK populiacijoje analizés duomenimis, tariamasis galkanezumabo pasiskirstymo tiiris buvo
7,31

Biotransformacija

Galkanezumabas yra humanizuotas IgG4 monokloninis antikiinas, todél tikimasi, kad bus suardytas j
mazus peptidus ir amino rigstis tais paciais katabolizmo biuidais, kaip ir endogeninis IgG.

Eliminacija

Remiantis PK populiacijoje analizés duomenimis, tariamasis galkanezumabo klirensas buvo mazdaug
0,008 1/val., o galkanezumabo pusinis periodas — 27 paros.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Galkanezumabo ekspozicija didéja proporcingai dozei.

Remiantis PK populiacijoje analizés, kuri apémé nuo 5 iki 300 mg dozes, duomenimis, absorbcijos
greitis, tariamasis klirensas ir tariamasis pasiskirstymo tiiris nepriklausé nuo dozés.

AmzZius, lytis, masé, rasé, etniné priklausomybé

Atsizvelgiant | amziy (nuo 18 iki 65 mety), lytj, kino masg, ras¢ ar etning priklausomybe, dozés keisti
nereikia, nes Sie veiksniai kliniskai reik§mingai neveiké galkanezumabo tariamojo klirenso ar
tariamojo pasiskirstymo tirio.

Inksty ar kepeny funkcijos sutrikimas

Specialiy klinikinés farmakologijos tyrimy inksty funkcijos sutrikimo ar kepeny funkcijos sutrikimo
poveikio galkanezumabo FK jvertinti neatlikta. Per inkstus paSalinama mazai IgG monokloniniy
antik@iny. Panasiai, IgG monokloniniai antikinai daugiausia metabolizuojami lastelése katabolizmo
biidu ir nesitikima, kad kepeny funkcijos sutrikimas paveikty galkanezumabo klirensg. Remiantis PK
populiacijoje analizés duomenimis, bilirubino koncentracija ar kreatinino klirensas, apskai¢iuotas
pagal Cockcroft-Gault formule (kitimo sritis: 24-308 ml/min.), reikSmingos jtakos tariamajam
galkanezumabo klirensui netur¢jo.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Kartotiniy doziy toksiskumo ikiklinikiniy tyrimy, atlikty su ziurkémis ir cynomolgus bezdzionémis, ir
farmakologinio saugumo tyrimy, atlikty su cynomolgus bezdzionémis, kuriy organizme ekspozicija
buvo 10-80 karty didesné uz ekspozicijg 240 mg dozg vartojanciy pacienty organizme, duomenys
specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Galkanezumabo kancerogeniskumo ar galimo mutageninio poveikio ikiklinikiniy tyrimy neatlikta.
Atsizvelgiant | galkanezumabo farmakologijos ir Iétinio toksiSkumo tyrimy duomenis, o taip pat
jvertinus literatliros duomenis, susijusius su CGRP, duomeny, kurie rodyty, kad létinis gydymas
galkanezumabu didina kancerogeniskumo rizika, néra.
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Poveikio vaisingumo parametrams, pavyzdziui, rujos ciklui, spermos analizés duomenims ar
poravimuisi ir dauginimuisi ziurkéms vartojant galkanezumaba (ekspozicija 4-20 karty didesné uz
ekspozicijg 240 mg doze vartojan¢io Zmogaus organizme) nepastebéta. Vaisingumo tyrimy su
patin¢liais duomenimis, reikSmingai sumazéjo desiniosios s¢klidés mase, kai ekspozicija buvo 4 kartus
didesné uz ekspozicija 240 mg dozg vartojancio Zmogaus organizme.

Toksinio poveikio embriono ir vaisiaus vystymuisi tyrimy su ziurkéms tyrimo metu 20 parg po
apvaisinimo didesniam vaisiy ir jaunikliy skai¢iui buvo nustatyti trumpi Sonkauliai ir mazesnis
vidutinis skai¢ius sukauléjusiy uodeginiy slanksteliy, kai ekspozicija buvo mazdaug 20 karty didesné
uz ekspozicija 240 mg doze vartojan¢io zmogaus organizme. Sie reiskiniai pastabéti nepasireiskus
toksiniam poveikiui motininei patelei ir laikomi susijusiais su galkanezumabu, bet ne
nepageidaujamais.

Toksinio poveikio embriono ir vaisiaus vystymuisi tyrimy su triusiais tyrimo metu 29 parg po
apvaisinimo vienam vyriskos lyties vaisiui buvo nustatytas kaukolés apsigimimas, kai ekspozicija

motininés patelés organizme buvo mazdaug 33 kartus didesné uz ekspozicija 240 mg dozg vartojancio
Zmogaus organizme.

Toksikologijos tyrimo metu ziurkiy jaunikliams galkanezumabas buvo leistas du kartus per savaite
nuo 21 iki 90 paros po atsivedimo ir pasireiskeé tik grjztamas, neZymus, ne nepageidaujamas sisteminis
poveikis — bendrosios mineralinés kauly masés ir kauly mineralinio tankio sumazéjimas, kai
ekspozicijos buvo iki mazdaug 50 karty didesnés uz ekspozicijg, kuri biina 240 mg doz¢ vartojancio
Zmogaus organizme.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy saraSas

L-histidinas

L-histidino hidrochloridas monohidratas

Polisorbatas 80

Natrio chloridas

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Emgality gali buti laikomas ne Saldytuve ne ilgiau kaip 7 paras ne aukstesnéje kaip 30 °C
temperattiroje. Jeigu tokios sglygos neislaikomos, uzpildytg Svirkstiklj reikia iSmesti.

6.5 Talpyklés pobiudis ir jos turinys
I tipo skaidraus stiklo §virkstas. Svirkstas yra jdétas j vienkartinj vienos dozés $virkstiklj. Pakuotéje

yra 1, 2 ar 3 uzpildyti Svirkstikliai. Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vartojimo instrukcijos

Reikia atidziai laikytis Svirkstiklio naudojimo instrukcijy, kurios yra pateiktos pakuotés lapelyje.
Uzpildytas Svirkstiklis gali biiti naudojamas tik vieng karta.

Uzpildyta Svirkstiklj reikia apzitiréti prie§ vartojima. Jeigu tirpalas yra drumstas, pakitusios spalvos ar
jame yra daleliy arba atrodo, kad kuri nors prietaiso dalis yra sugadinta, Emgality vartoti negalima.

Negalima kratyti.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

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

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/18/1330/001

EU/1/18/1330/002

EU/1/18/1330/005

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data: 2018 m. lapkricio 14 d.

Paskutinio perregistravimo data: 2023 m. rugséjo 1 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.

15


https://www.ema.europa.eu/

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Emgality 120 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename uzpildytame $virkste 1 mililitre yra 120 mg galkanezumabo.

Galkanezumabas yra humanizuotas monokloninis antiktinas, pagamintas kininio ziurkénuko
kiausidziy Iastelése rekombinantinés technologijos budu.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas (injekcija).

Tirpalas yra skaidrus, bespalvis ar Siek tiek gelsvas.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Emgality skirtas migrenos profilaktikai suaugusiems Zzmonéms, kuriems migrena pasireiskia ne
maziau kaip 4 dienas per ménes;.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Gydyma pradéti turi gydytojai, turintys migrenos diagnozavimo ir gydymo patirties.
Dozavimas

Rekomenduojama dozé yra 120 mg galkanezumabo, kurig reikia suleisti po oda vieng kartg per
ménesj, suleidziant prading 240 mg jsotinamaja dozg.

Pacientams reikia pasakyti, kad kiek galima grei¢iau susileisty praleistg dozg ir toliau vartoty dozes
vieng kartg per ménesj.

Gydymo nauda reikéty jvertinti praéjus 3 ménesiams nuo gydymo pradzios. Bet koks tolimesnis
gydymo tesimo klausimas sprendziamas individualiai kiekvienam pacientui. Véliau rekomenduojama
reguliariai jvertinti, ar gydyma testi biitina.

Senyviems pacientams (65 mety ir vyresniems)
Informacijos apie 65 mety ir vyresnius asmenis yra nedaug. Dozés keisti nereikia, nes amzius neturi
itakos galkanezumabo farmakokinetikai.

Inksty ar kepeny funkcijos sutrikimas
Dozés keisti pacientams, kuriems pasireiskia lengvas ar vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas
arba kepeny funkcijos sutrikimas, nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Galkanezumabo saugumas ir veiksmingumas vaikams nuo 6 mety ir paaugliams iki 18 mety dar
neistirti. Duomeny néra.
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Tinkamo galkanezumabo vartojimo jaunesniems kaip 6 mety vaikams migrenos profilaktikai néra.

Vartojimo metodas

Leisti po oda.

Pacientas gali pats susileisti galkanezumabg, vadovaudamasis toliau pateiktomis vartojimo
instrukcijomis. Galkanezumaba reikia suleisti po pilvo, §launies, nugarinés zasto dalies ar sédmeny
srities oda. Po apmokymo, pacientai gali patys susileisti galkanezumaba, jei sveikatos prieziliros
specialistas nusprendzia, kad tai yra tinkama. ISsamios vartojimo instrukcijos yra pateiktos pakuotés
lapelyje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Norint pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamumg, reikia aiskiai uzraSyti vartojamo vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy rizika

Pacientai, sergantys tam tikromis pagrindinémis Sirdies ir kraujagysliy ligomis, buvo pasalinti i$
klinikiniy tyrimy (zr. 5.1 skyriy). Saugumo tokiems pacientams duomeny néra.

Sunkus padidéjes jautrumas

Gauta pranesimy apie sunkias padidéjusio jautrumo reakcijas, jskaitant anafilaksijos, angioneurozinés
edemos ir dilgélinés atvejus (zr. 4.8 skyriy). Sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos gali pasireiksti
per vieng parg po galkanezumabo pavartojimo, taciau taip pat gauta pranesimy apie atvejus, kuriy
pradzia uzdelsta (kitimo sritis —nuo 1 paros iki 4 savaiciy po pavartojimo). Kai kuriais atvejais
padidéjusio jautrumo reakcijos trukdavo ilgai. PasireiSkus sunkiai padidéjusio jautrumo reakcijai,
reikia nedelsiant nutraukti galkanezumabo vartojimg ir pradéti tinkamg gydyma (Zr. 4.3 skyriy).
Pacientus reikia informuoti apie uzdelstos padidéjusio jautrumo reakcijos galimybe ir nurodyti kreiptis

1 gydytoja.

Pagalbinés medziagos

Sio vaistinio preparato 120 mg dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmés.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia sqveika

Vaisty sgveikos tyrimy neatlikta. Atsizvelgus j galkanezumabo savybes, vaisty farmakokinetinés
saveikos nesitikima.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Néstumas

Duomeny apie galkanezumabo vartojimg moterims néStumo metu nepakanka. Tyrimai su gyvinais
tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 skyriy).
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Zinoma, kad Zmogaus imunoglobulinas (IgG) prasiskverbia per placentos barjera. Dél atsargumo
nésStumo metu galkanezumabo geriau nevartoti.

~

Zindymas

Nezinoma, ar galkanezumabas iSsiskiria | motinos pieng, taciau zinoma, kad Zzmogaus IgG
pirmosiomis paromis po gimdymo iSsiskiria ] motinos piena, bet netrukus jo kiekis sumazéja iki mazy
koncentracijy, todél pavojaus zindomiems naujagimiams ar kiidikiams §j trumpg laikotarpj negalima
atmesti. Véliau zindymo laikotarpiu galkanezumabg vartoti galima tuo atveju, kai atsizvelgiant |
kliniking bukle, tai yra bitina.

Vaisingumas

Galkanezumabo poveikis Zmogaus vaisingumui nejvertintas. Su gyvinais atlikti vaisingumo tyrimai
kenksmingo poveikio patiny ar pateliy vislumui neparodé (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Galkanezumabas gebé¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai. Po galkanezumabo
pavartojimo gali pasireiksti galvos sukimasis (zZr. 4.8 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Pirming¢ galkanezumabo registracija pagrindzian¢iy migrenos profilaktikos tyrimy metu
galkanezumabg vartojo daugiau kaip 2 500 pacienty. Daugiau kaip 1 400 pacienty galkanezumabg
vartojo placebu kontroliuojamuyjy III fazés tyrimy dvigubai koduoto gydymo fazés metu. 279 pacientai
vartojo vaistinj preparatg 12 ménesiy.

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta vartojant 120 mg ir 240 mg vaistinio preparato
dozes migrenos klinikiniy tyrimy metu, buvo skausmas injekcijos vietoje (10,1 % ir 11,6 %), reakcijos
injekcijos vietoje (9,9 % ir 14,5 %), galvos sukimasis (0,7 % ir 1,2 %), viduriy uzkietéjimas (1,0 % ir
1,5 %), niezulys (0,7 % ir 1,2 %) ir dilgéline (0,3 % ir 0,1 %). Dauguma reakcijy buvo nesunkios ar
vidutinio sunkumo. Maziau kaip 2,5 % pacienty pasitrauké i§ $iy tyrimy dél nepageidaujamy reakcijy.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

1 lentelé. Nepageidaujamy reakcijy, pasireiS$kusiy Kklinikiniy tyrimy metu ir apie kurias buvo
pranesta po vaistinio preparato patekimo i rinka, sarasas

Daznio apibtidinimai: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000
iki < 1/100), retas (= 1/10 000 iki < 1/1 000).

Organy sistemy Labai daZnas Daznas NedaZnas Retas
klasés

Imuninés sistemos Anafilaksija
sutrikimai Angioedema

Ausy ir labirinty Galvos sukimasis
sutrikimai

Vir§kinimo trakto Viduriy
sutrikimai uzkietéjimas

Odos ir poodinio Niezulys Dilgéline
audinio sutrikimai Bérimas

Bendrieji Skausmas
sutrikimai ir injekcijos
vartojimo vietos vietoje

paZeidimai
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Organy sistemy Labai daZnas Daznas NedaZnas Retas
klasés

Reakcijos
injekcijos
vietoje *

Dazniausiai (> 1 %) nurodytos sgvokos buvo: reakcija injekcijos vietoje, paraudimas injekcijos
vietoje, niezulys injekcijos vietoje, mélynés injekcijos vietoje, patinimas injekcijos vietoje.

Atrinkty nepageidaujamy reakciju apibudinimas

Skausmas ar reakcijos injekcijos vietoje

Dauguma reakcijy, susijusiy su injekcijos vieta, buvo lengvi ar vidutinio sunkumo ir maziau kaip
0,5 % pacienty, vartojusiy galkanezumabg III fazés tyrimy metu, nutrauké vartojimg dél reakcijos
injekcijos vietoje. Apie dauguma reakcijy injekcijos vietoje buvo panesta per pirmajg parg ir jos
iSnyko vidutiniskai per 5 paras. 86 % pacienty, praneSusiy apie skausmg injekcijos vietoje, reakcija
pasireiske per 1 valanda po injekcijos ir iSnyko vidutiniskai per 1 parg. Vienam procentui pacienty,
vartojusiy galkanezumabg III fazés tyrimy metu, pasireiské sunkus skausmas injekcijos vietoje.

Dilgéliné
Nors dilgéliné pasireiské nedaznai, galkanezumabo klinikiniy tyrimy metu buvo pranesta apie sunkios
dilgélinés atvejus.

Imunogeniskumas

Remiantis klinikiniy tyrimy duomenimis, antikiiny prie§ vaista dvigubai blokuoto gydymo fazés metu
susiformavo 4,8 % galkanezumaba vieng karta per ménesj vartojusiy pacienty (visais atvejais, iSskyrus
viena, pasireiSkeé neutralizavimo in vitro aktyvumas). Per 12 gydymo ménesiy iki 12,5 %
galkanezumabu gydyty pacienty organizme susiformavo antikiiny prie§ vaista, dauguma atvejy jy titrai
buvo mazi ir buvo teigiamas jy neutralizavimo aktyvumo in vitro méginys. Vis délto, antiktinai prie$
vaista nepaveiké galkanezumabo farmakokinetikos, veiksmingumo ar saugumo.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Zmonéms po oda buvo suleistos iki 600 mg dozés ir doze ribojan¢io toksinio poveikio nebuvo.
Perdozavimo atveju rekomenduojama stebéti pacienta, ar neatsiranda nepageidaujamy reakcijy
pozymiy ar simptomy ir nedelsiant pradéti tinkama simptominj gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grup¢ — analgetikai, su kalcitonino genu susijusio peptido (angl. calcitonin gene-
related peptide, CGRP) antagonistai. ATC kodas — N02CDO02.

Veikimo mechanizmas

Galkanezumabas yra humanizuotas IgG4 monokloninis antikiinas, kuris prisijungia prie su kalcitonino
genu susijusio peptido (angl. calcitonin gene-related peptide, CGRP), todél slopina biologinj CGRP
aktyvuma. Padidéjusios CGRP koncentracijos kraujyje yra susijusios su migrenos priepuoliais.
Galkanezumabas su dideliu giminingumu (Kp = 31 pM) ir specifiSkumu (> 10 000 karty, palyginti su
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susijusiais peptidais adrenomedulinu, amilinu, kalcitoninu ar intermedinu) prisijungia pric CGRP
aktyvuma.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Galkanezumabo veiksmingumas ir saugumas buvo tirti trijy III fazés atsitiktiniy im¢iy placebu
kontroliuojamyjy, dvigubai koduoty tyrimy, kuriuose dalyvavo suauge pacientai (N = 2 886), metu. |
2 epizodinés migrenos tyrimus (EVOLVE-1 ir EVOLVE-2) buvo jtraukti pacientai, kurie atitiko
migrenos su aura ar be auros diagnozés kriterijy pagal tarptauting galvos skausmy klasifikacijg (angl.
International Classification of Headache Disorders, ICHD), kuriems migrena pasireiské 4-14 dieny
per ménes;j. | leétinés migrenos tyrima (REGAIN) buvo jtraukti pacientai, kurie pagal /CHD atitiko
létinés migrenos kriterijy ir kuriems galvos skausmas pasireiSké 15 ar daugiau dieny per ménesj, i$
kuriy bent 8 buvo migrenos poZymiy. I§ galkanezumabo klinikiniy tyrimy buvo pasalinti pacientai,
neseniai patyr¢ Umiy Sirdies ir kraujagysliy reiskiniy (jskaitant miokardo infarkta, nestabiliagjg angina,
vainikiniy arterijy Suntavimo operacija, insultg ar giliyjy veny tromboze) ir (arba) tie, kurie buvo
laikomi turinéiais sunkiy Sirdies ir kraujagysliy reiskiniy rizikg. Vyresni kaip 65 mety pacientai taip
pat buvo pasalinti.

Pacientai vartojo placebg, 120 mg galkanezumabo doz¢ per ménesj (pirmagjj ménesj pradiné
jsotinamoji 240 mg doz¢) arba 240 mg galkanezumabo doz¢ per ménes;j ir buvo leidZiama vartoti
medikamenty imiam migrenos gydymui. Daugiausia Siuose 3 tyrimuose dalyvavusiy pacienty buvo
moteriskos lyties (> 83 %), kuriy vidutinis amzius buvo 41 metai ir kuriy vidutiné migrenos trukmé
anamnezeje buvo 20-21 metai. Mazdaug vienas trecdalis tyrimuose dalyvavusiy pacienty anksc¢iau
buvo neveiksmingas bent 1 profilaktinio migrenos gydymo budas ir mazdaug 16 % tyrimuose
dalyvavusiy pacienty anks¢iau buvo neveiksmingi bent 2 profilaktinio migrenos gydymo budai.

Remiantis visy 3 tyrimy duomenimis, bendrasis vidutinis dieny, kuriomis pasireiSkia migreninis
galvos skausmas (MGS), skaiciaus per ménesj pokytis, palyginti su pradiniu, buvo svarbiausioji
vertinamoji baigtis. Atsako daznis yra vidutiné procentiné dalis pacienty, kurie pasieké numatytaja
MGS skaiciaus per ménesj sumazejimo ribg (= 50 %, > 75 % ir 100 %) dvigubai koduoto gydymo
laikotarpiu. Migrenos jtaka veiklumui buvo jvertinta pagal 2.1 versijos specialaus gyvenimo kokybés
sergant migrena klausimyno (angl. the Migraine-Specific Quality of Life Questionnaire, MSQ)
veikluma ribojancios jtakos domeng ir migrenos sukeltos negalios jvertinimo (angl. the Migraine
Disability Assessment, MIDAS) klausimyng. Naudojant MSQ, iSmatuojama migrenos jtaka darbui ir
kasdieninei veiklai, santykiams su Seima ir draugais, laisvalaikiui, darbo naSumui, koncentracijai,
energijai ir nuovargiui. Jvertinimas kinta nuo 0 iki 100, o didesnis rodmuo rodo mazesnj sutrikima,

t. y. maziau ribojama paciento kasdieniné veikla. Didesnis balas pagal MIDAS rodo didesne negalia.
Pradiniai balai pagal MIDAS rodé sunkig su migrena susijusig EVOLVE-1 ir EVOLVE-2 dalyvaujanciy
pacienty negalig (vidutinis balas 33,1) ir labai sunkig negalia REGAIN populiacijoje (vidutinis balas
67,2).

Epizodiné migrena

EVOLVE-1 ir EVOLVE-2 tyrimuose buvo 6 ménesiy dvigubai koduoto placebu kontroliuojamojo
gydymo laikotarpis. Dvigubojo bloko gydymo faze uzbaigé nuo 82,8 % iki 87,7 % galkanezumaba
vartojanciy pacienty.

Palyginti su placebg vartojusiais pacientais, ir gydymo 120 mg, ir gydymo 240 mg galkanezumabo
dozémis grupése buvo nustatytas statistiskai ir kliniskai reikSmingai didesnis MGS vidutinis pokytis
(zr. 2 lentele). Palyginti su placeba vartojusiais pacientais, galkanezumabu gydytiems pacientams buvo
nustatytas didesnis atsako daznis ir didesnis dieny, kuriomis pasireiské MGS, kurj reikéjo skubiai
malSinti vaistais, skaiiaus per ménesj sumazéjimas. Pradedant nuo pirmojo ménesio, buvo stebimas
didesnis galkanezumabu gydyty pacienty veiklumas (jvertintas pagal MSQ veikluma ribojancios jtakos
domeno bala), palyginti su placebg vartojusiais pacientais. Daugiau galkanezumabu gydyty pacienty
pasieké kliniskai reikSmingg veiklumo pageréjimo lygj (atsako daznis jvertintas pagal MSQ veikluma
ribojancios jtakos domeng), palyginti su vartojusiais placeba. Galkanezumabas, palyginti su placebu,
buvo susijes su statistiskai reikSmingu negalios sumazéjimu.
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Palyginti su placebg vartojusiais pacientais, 120 mg ar 240 mg galkanezumabo dozémis gydytiems
pacientams buvo nustatytas reik§mingai didesnis vidutinio skaiCiaus dieny per ménesj, kuriomis
pasireiské MGS, sumazéjimas pirmajj ménesj ir visus vélesnius ménesius iki 6 ménesiy (Zr.

1 paveikslg). Be to, pirmajj ménesj galkanezumabu (jsotinamoji 240 mg doz¢) gydytiems pacientams,
palyginti su placebg vartojusiais pacientais, buvo reikSmingai maziau MDS per savaite pirmaja savaitg
ir kiekvieng vélesng savaite.

1 paveikslas. Dieny, kuriomis pasireiské migreninis galvos skausmas, skaifiaus sumazéjimas
laikui bégant EVOLVE-1 ir EVOLVE-2 tyrimuy metu

EVOLVE-I tyrimas (epizodin¢ migrena) EVOLVE-2 tyrimas (epizodiné migrena)

s, pokytio,

_s Placebas

— 120 mg galkanezumabo

rima, vidurkis, (SP)

—— 240 mg galkanezumabo

nti su buvusiu pr

palyginti su buvusiu pries tyrima, vidurkis, (SP)

o

Ménesiai

Ménesiai

P01 visais ménesiai, variojant 120 mg ir 240 mg galkenerumabn doves, palygint su placebu
0,001 visais ménesiai, vatojant 120 me ir 240 ma galkanczumabe dozes, palygint su placchn

Dieny, kuriomis pasireiské migreninis galvos skausmas, pokygio,

Dieny, kuri
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2 lentelé. Veiksmingumas ir baigtys, apie kurias pranesé pacientai

EVOLVE-1 — epizodiné migrena

EVOLVE-2 - epizodiné migrena

Emgality Emgality
120 mg 20mg L aeebas T e 240mg | acebas
N=210 N =208 N =425 N =226 N =220 N =450
Veiksmingumo baigtys *
MGS
Pradinis 9,21 9,14 9,08 9,07 9,06 9,19
Vidutinis pokytis -4,73 -4,57 -2,81 -4,29 -4,18 -2,28
Skirtumas tarp gydymo 21,92 1,76 2,02 21,90
budy
Plos +, (-2,48,-1,37) (-2,31, -1,20) (-2,55, -1,48) (-2,44, -1,36)
p reik§mé <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
Patyre > 50 % MGS atsaka
Procentiné dalis, % 62,3 60,9 38,6 59,3 56,5 36,0
p reik§mé <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
Patyre > 75 % MGS atsaka
Procentiné dalis, % 38,8 38,5 19,3 33,5 34,3 17,8
p reik§mé <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
Patyre 100 % MGS atsaka
Procentiné dalis, % 15,6 14,6 6,2 11,5 13,8 5.7
p reik§mé <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
IMGS su timiu vaisty
vartojimu
Pradinis 7,42 7,34 7,38 7,47 7,47 7,62
Vidutinis pokytis -3,96 -3,76 -2,15 -3,67 -3,63 -1,85
Skirtumas tarp gydymo 1,81 1,61 1,82 1,78
budy
Plos (-2,28,-1,33) (-2,09, -1,14) (-2,29, -1,36) (-2,25,-1,31)
p reik§mé <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
Baigtys, apie kurias pranesé pacientai
MSQ veikluma ribojancios
itakos domenas °
N 189 184 377 213 210 396
Pradinis 51,39 48,76 52,92 52,47 51,71 51,35
Vidutinis pokytis 32,43 32,09 24,69 28,47 27,04 19,65
Skirtumas tarp gydymo 7,74 7,40 8,82 7,39
budy
Plos o, (5,20, 10,28) (4,83,9,97) (6,33, 11,31) (4,88, 9,90)
p reik§mé <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
Patyre MSQ veikluma
ribojancios jtakos domeno
atsakq ¢
N 189 184 377 213 210 396
Procentiné dalis, % 63,5 69,6 47,2 58,2 60,0 434
p reik§mé <0,001F <0,001F <0,001F <0,001"
IMIDAS bendrasis balas ©
N 177 170 345 202 194 374
Pradinis 32,93 36,09 31,84 30,87 32,75 34,25
Vidutinis pokytis -21,16 -20,06 -14,87 -21,17 -20,24 -12,02
Skirtumas tarp gydymo 6,29 5,19 9,15 822
budy
Plose, (-9,45, -3,13) (-8,39, -1,98) (-12,61,-5,69) (-11,71,-4,72)
p reik§mé <0,001F 0,002f <0,001F <0,001"
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N = pacienty skaicius; Plos«, = 95 % pasikliautinasis intervalas.

2 Veiksmingumo baigtys buvo vertinamos per 1-6 ménesiy laikotarpj.

b Ivertinta per 4-6 ménesius.

¢ Tie, kuriy epizodiné migrena palengvéjo > 25 balais vidutiniSkai 4-6 ménesiais.
4 Statisti¥kai reik§minga po koregavimo keliems palyginimams.

¢ [vertinta 6-3 ménesj.

fNekoreguota keliems palyginimams.

Remiantis visais EVOLVE-1 ir EVOLVE-2 tyrimy duomenimis, pacientai, kuriy profilaktinis gydymas
vienu ar daugiau btidu buvo neveiksmingas, vidutinio MGS dieny skaiCiaus per ménesj sumazéjimo
skirtumas tarp gydymo biidy vartojant 120 mg galkanezumabo, palyginti su placebu, buvo -2,69 paros
(» <0,001) ir vartojant 240 mg galkanezumabo, palyginti su placebu, buvo -2,78 paros (p < 0,001).
Remiantis pacienty, kuriy profilaktinis gydymas dviem ar daugiau biidu buvo neveiksmingas,
duomenimis, skirtumas tarp gydymo biidy vartojant 120 mg dozg, palyginti su placebu, buvo -

2,64 paros (p < 0,001) ir vartojant 240 mg dozg, palyginti su placebu, buvo -3,04 paros (p < 0,001).

Létiné migrena

REGAIN tyrimas apémé 3 ménesiy dvigubai koduoto placebu kontroliuojamojo gydymo laikotarpj, po
kurio buvo 9 ménesiy pratgsimo laikotarpis, kurio metu vaistinis preparatas buvo vartotas atviru bidu.
Mazdaug 15 % pacienty ir toliau kartu vartojo topiramatg ar propranololj, kaip buvo leidziama pagal
migrenos profilaktikos protokolg. Dvigubai koduoto gydymo fazés uzbaigimo daznis pacienty, kurie
vartojo galkanezumaba, buvo 95,3 %.

Palyginti su placebu, gydymo ir 120 mg, ir 240 mg galkanezumabo doze grupése pasireiske statistiskai
ir kliniskai reik§mingai geresnis vidutinis MGS, palyginti su pradiniu, pokytis (Zr. 3 lentele). Atsakas
galkanezumabu gydytiems pacientams pasireiské dazniau ir daugiau sumazéjo dieny, kuriomis
pasireiské MGS, dél kurio teko timiai vartoti vaisty, per ménesj skaicius, palyginti su placeba
vartojusiais pacientais. Pradedant nuo pirmojo ménesio, buvo stebimas didesnis galkanezumabu
gydyty pacienty veiklumas (jvertintas pagal MSQ veikluma ribojancios jtakos domeno balg), palyginti
su placeba vartojusiais pacientais. Daugiau galkanezumabu gydyty pacienty pasieké kliniskai
reikSmingg veiklumo pager¢jimo lygj (atsako daznis jvertintas pagal MSQ veikluma ribojancios jtakos
domena), palyginti su vartojusiais placeba. 120 mg galkanezumabo dozé, palyginti su placebu, buvo
susijusi su statistiSkai reikSmingu negalios sumazéjimu.

Palyginti su placeba vartojusiais pacientais, 120 mg ar 240 mg galkanezumabo dozémis gydytiems
pacientams buvo nustatytas reikSmingai didesnis vidutinis dieny, kuriomis pasireiské MGS, skaiCiaus
per ménesj sumazejimas pirmajj ménesj ir visais vélesniais ménesiais iki 3-¢iojo ménesio (Zr.

2 paveiksla). Be to, pirmgjj ménesj galkanezumabu gydytiems pacientams (jsotinamoji 240 mg dozé)
pasireiské maziau MGS per savaite, palyginti su placeba vartojusiais pacientais, pirmajg ir visas
vélesnes savaites.
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2 paveikslas. Dieny, kuriomis pasireiSké migreninis galvos skausmas, skai¢iaus sumazéjimas
laikui bégant REGAIN tyrimo metu

Dieny, kuriomis pasireiské migreninis galvos skausmas, pokyc¢io,

REGAIN tyrimas (létiné migrena)
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= Meénesiai

p=0,001 visais ménesiai, vartojant 120 mg ir 240 mg galkanezumabo dozes, palyginti su placebu,
13skyrus p=0,002 antrajj ménesj vartojant 240 mg galkanezumabo dozg, palyginti su placebu
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3 lentelé. Veiksmingumas ir baigtys, apie kurias pranesé pacientai

REGAIN — létiné migrena
Emgality
120 mg 240 mg Placebas
N=273 N=274 N =538
Veiksmingumo baigtys *
MGS
Pradinis 19,36 19,17 19,55
Vidutinis pokytis -4,83 -4,62 -2,74
Skirtumas tarp gydymo budy -2,09 -1,88
Plos o, (-2,92, -1,26) (-2,71,-1,05)
p reikSmé <0,001°¢ <0,001°¢
Patyre > 50 % MGS atsaka
Procentiné dalis, % 27,6 27,5 15,4
p reikSmé <0,001°¢ <0,001°¢
Patyre > 75 % MGS atsaka
Procentiné dalis, % 7,0 8,8 4.5
p reikSmé 0,031¢ <0,001°¢
Patyre 100 % MGS atsaka
Procentiné dalis, % 0,7 1,3 0,5
p reik§mé >0,054 >(,054
MGS su uimiu vaisty vartojimu
Pradinis 15,12 14,49 15,51
Vidutinis pokytis -4,74 -4,25 -2,23
Skirtumas tarp gydymo budy -2,51 -2,01
Plos o, (-3,27, -1,76) (-2,77, -1,26)
p reikSmé <0,001¢ <0,001°
Baigtys, apie kurias pranesé pacientai® _ - -
MSQ veiklumg ribojancios jtakos
domenas
N 252 253 494
Pradinis 39,29 38,93 38,37
Vidutinis pokytis 21,81 23,05 16,76
Skirtumas tarp gydymo budy 5,06 6,29
Plos o, (2,12,7,99) (3,03, 9,55)
p reikSmé <0,001¢ <0,001°¢
Patyre MSQ veikluma ribojancios jtakos
domeno atsaka
N 252 253 494
Procentiné dalis, % 64,3 64,8 54,1
p reikSmé 0,003¢ 0,002°¢
MIDAS bendrasis balas
N 254 258 504
Pradinis 62,46 69,17 68,66
Vidutinis pokytis -20,27 -17,02 -11,53
Skirtumas tarp gydymo budy -8,74 -5,49
Plos o, (-16,39, -1,08) (-13,10, 2,12)
p reikSme 0,025°¢ >(),05¢

N = pacienty skaicius; Plos o, = 95 % pasikliautinasis intervalas.

2 Veiksmingumo baigtys buvo vertinamos per 1-3 ménesiy laikotarpi.

b Baigtys, apie kurias prane$é pacientai, buvo jvertintos 3-¢iajj ménesj. Pacientai, kuriems pasireiské MSQ
veikluma ribojancios jtakos domeno atsakas, buvo tie, kuriy lIétiné migrena 3-Cigjj ménesj buvo > 17,14 balo
lengvesné.

¢ Statistiskai reik§minga po koregavimo pagal keliems palyginimams.
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4Nebuvo statistiskai reik§minga po koregavimo pagal keliems palyginimams.
¢ Nekoreguota keliems palyginimams.

Remiantis pacienty, kuriy profilaktinis gydymas vienu ar daugiau buidy buvo neveiksmingas,
duomenimis, skirtumas tarp gydymo biidy mazinant vidutinj MGS dieny skai¢iy per ménesj vartojant
120 mg galkanezumabo, palyginti su placebu, buvo -3,54 paros (p < 0,001), o vartojant 240 mg
galkanezumabo, palyginti su placebu, buvo -1,37 paros (p < 0,05). Remiantis pacienty, kuriy
profilaktinis gydymas dviem ar daugiau btidy buvo neveiksmingas, duomenimis, skirtumas tarp
gydymo biidy vartojant 120 mg doze, palyginti su placebu, buvo -4,48 paros (p <0,001), o vartojant
240 mg doze, palyginti su placebu, buvo -1,86 paros (p < 0,01).

Prie$ pradedant tyrimg, 64 % pacienty pasireiské imus galvos skausmas dél piktnaudziavimo
medikamentais. Remiantis $iy pacienty duomenimis, skirtumas tarp gydymo btiidy mazinant $iy
pacienty MGS vartojant 120 mg galkanezumabo, palyginti su placebu, ar vartojant 240 mg
galkanezumabo, palyginti su placebu, buvo atitinkamai -2,53 paros (p < 0,001) ir -2,26 paros
(p <0,001).

llgalaikis veiksmingumas

Veiksmingumas iSsilaiké iki 1 mety, tyrime dalyvaujantiems pacientams, kuriems pasireiské epizodiné
ar létiné migrena (pries pradedant tyrima, vidutiniSkai 10,6 MGS dieny per ménesj), vartojant atviru
budu 120 mg galkanezumabo per ménesj (pradiné jsotinamoji 240 mg dozé pirmgjj ménesj) arba

240 mg galkanezumabo per ménesj. Gydymo laikotarpj baigé 77,8 % pacienty. Bendrasis vidutinis
MGS dieny skai¢iaus sumazéjimas per gydymo laikotarpj, palyginti su pradiniu rodmeniu, buvo

5,6 paros 120 mg dozés grupgje ir 6,5 paros 240 mg dozés grupéje. Daugiau kaip 72 % tyrima
uzbaigusiy pacienty nurodé MGS sumazéjima 50 % 12-gjj ménesj. Remiantis visais EVOLVE-1 ir
EVOLVE-2 tyrimy duomenimis, daugiau kaip 19 % galkanezumabu gydyty pacienty isilaiké > 50 %
atsakas nuo pirmojo ménesio iki 6-ojo ménesio, palyginti su 8 % pacienty, vartojanciy placeba

(p <0,001).

Trecios fazes tyrimas populiacijoje pacienty, kurie pirmiau buvo nesékmingai gydyti nuo 2 iki
4 kategorijy migrenos profilaktikai skiriamy vaisty

CONQUER tyrimo, kuriame dalyvavo pacientai, kuriems pasireiskia epizodiné ir 1étiné migrena, kurie
per praéjusius 10 mety buvo nesékmingai gydyti nuo 2 iki 4 kategorijy profilaktiskai skiriamy vaisty,
paremia pagrindinius ankstesniy migrenos veiksmingumo tyrimy duomenis, t. y. gydant
galkanezumabu, sumazéjo vidutinis skaicius dieny per ménesj, kuriomis pasireiské migreninis galvos
skausmas, skaicius (4,1 dienos, palyginti su 1,0 diena placebo grupéje; p < 0,0001). Dieny per ménesj,
kuriomis pasireiské migreninis galvos skausmas, vidutinio skaiciaus sumazéjimas buvo stebétas ir
epizodinés migrenos (2,9 dienos galkanezumabo grupéje, palyginti su 0,3 dienos placebo grupéje;

p <0,0001), ir létinés migrenos (5,9 dienos galkanezumabo grupéje, palyginti su 2,2 dienos placebo
grupéje; p < 0,0001) pogrupiuose.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojimg pateikti galkanezumabo vartojimo migrenos profilaktikai
tyrimy su vienu ar daugiau vaiky populiacijos pogrupiy duomenis (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Remiantis farmakokinetikos (FK) populiacijoje analizés duomenimis, po jsotinamosios 240 mg dozés

pavartojimo buvo pasiekta mazdaug 30 pg/ml didziausia galkanezumabo koncentracija serume (Cpax)
(variacijos koeficientas (CV) 27 %), o Cyax buvo pasiekta per 5 pary laikotarpj po dozés pavartojimo.
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Vartojant 120 mg ar 240 mg dozes per ménesj, buvo pasiekta atitinkamai mazdaug 28 pg/ml (35 %
CV) ar 54 pg/ml (31 % CV) pusiausvyros apykaitos Cyax (Cuax, ss) koncentracija. Galkanezumabo
Chax, ss buvo pasiekta vartojant 120 mg dozes per ménesj po jsotinamosios 240 mg dozés suleidimo.

Injekcijos vietos pasirinkimas (pilvas, §launis, s€dmuo ar ranka) neturéjo reik§mingos jtakos
galkanezumabo absorbcijai.

Pasiskirstymas

Remiantis FK populiacijoje analizés duomenimis, tariamasis galkanezumabo pasiskirstymo tiiris buvo
7,31

Biotransformacija

Galkanezumabas yra humanizuotas IgG4 monokloninis antikiinas, todél tikimasi, kad bus suardytas j
mazus peptidus ir amino rigstis tais paciais katabolizmo biuidais, kaip ir endogeninis IgG.

Eliminacija

Remiantis PK populiacijoje analizés duomenimis, tariamasis galkanezumabo klirensas buvo mazdaug
0,008 1/val., o galkanezumabo pusinis periodas — 27 paros.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Galkanezumabo ekspozicija didéja proporcingai dozei.

Remiantis PK populiacijoje analizés, kuri apémé nuo 5 iki 300 mg dozes, duomenimis, absorbcijos
greitis, tariamasis klirensas ir tariamasis pasiskirstymo tiiris nepriklausé nuo dozés.

AmzZius, lytis, masé, rasé, etniné priklausomybé

Atsizvelgiant | amziy (nuo 18 iki 65 mety), lytj, kino masg, ras¢ ar etning priklausomybe, dozés keisti
nereikia, nes Sie veiksniai kliniskai reik§mingai neveiké galkanezumabo tariamojo klirenso ar
tariamojo pasiskirstymo tirio.

Inksty ar kepeny funkcijos sutrikimas

Specialiy klinikinés farmakologijos tyrimy inksty funkcijos sutrikimo ar kepeny funkcijos sutrikimo
poveikio galkanezumabo FK jvertinti neatlikta. Per inkstus paSalinama mazai IgG monokloniniy
antik@iny. Panasiai, IgG monokloniniai antikinai daugiausia metabolizuojami lastelése katabolizmo
biidu ir nesitikima, kad kepeny funkcijos sutrikimas paveikty galkanezumabo klirensg. Remiantis PK
populiacijoje analizés duomenimis, bilirubino koncentracija ar kreatinino klirensas, apskai¢iuotas
pagal Cockcroft-Gault formule (kitimo sritis: 24-308 ml/min.), reikSmingos jtakos tariamajam
galkanezumabo klirensui netur¢jo.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Kartotiniy doziy toksiskumo ikiklinikiniy tyrimy, atlikty su ziurkémis ir cynomolgus bezdzionémis, ir
farmakologinio saugumo tyrimy, atlikty su cynomolgus bezdzionémis, kuriy organizme ekspozicija
buvo 10-80 karty didesné uz ekspozicijg 240 mg dozg vartojanciy pacienty organizme, duomenys
specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Galkanezumabo kancerogeniskumo ar galimo mutageninio poveikio ikiklinikiniy tyrimy neatlikta.
Atsizvelgiant | galkanezumabo farmakologijos ir Iétinio toksiSkumo tyrimy duomenis, o taip pat
jvertinus literatliros duomenis, susijusius su CGRP, duomeny, kurie rodyty, kad létinis gydymas
galkanezumabu didina kancerogeniskumo rizika, néra.
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Poveikio vaisingumo parametrams, pavyzdziui, rujos ciklui, spermos analizés duomenims ar
poravimuisi ir dauginimuisi ziurkéms vartojant galkanezumaba (ekspozicija 4-20 karty didesné uz
ekspozicijg 240 mg doze vartojan¢io Zmogaus organizme) nepastebéta. Vaisingumo tyrimy su
patin¢liais duomenimis, reikSmingai sumazéjo desiniosios s¢klidés mase, kai ekspozicija buvo 4 kartus
didesné uz ekspozicija 240 mg dozg vartojancio Zmogaus organizme.

Toksinio poveikio embriono ir vaisiaus vystymuisi tyrimy su ziurkéms tyrimo metu 20 parg po
apvaisinimo didesniam vaisiy ir jaunikliy skai¢iui buvo nustatyti trumpi Sonkauliai ir mazesnis
vidutinis skai¢ius sukauléjusiy uodeginiy slanksteliy, kai ekspozicija buvo mazdaug 20 karty didesné
uz ekspozicija 240 mg doze vartojan¢io zmogaus organizme. Sie reiskiniai pastabéti nepasireiskus
toksiniam poveikiui motininei patelei ir laikomi susijusiais su galkanezumabu, bet ne
nepageidaujamais.

Toksinio poveikio embriono ir vaisiaus vystymuisi tyrimy su triusiais tyrimo metu 29 parg po
apvaisinimo vienam vyriskos lyties vaisiui buvo nustatytas kaukolés apsigimimas, kai ekspozicija

motininés patelés organizme buvo mazdaug 33 kartus didesné uz ekspozicija 240 mg dozg vartojancio
Zmogaus organizme.

Toksikologijos tyrimo metu ziurkiy jaunikliams galkanezumabas buvo leistas du kartus per savaite
nuo 21 iki 90 paros po atsivedimo ir pasireiskeé tik grjztamas, neZymus, ne nepageidaujamas sisteminis
poveikis — bendrosios mineralinés kauly masés ir kauly mineralinio tankio sumazéjimas, kai
ekspozicijos buvo iki mazdaug 50 karty didesnés uz ekspozicijg, kuri biina 240 mg doz¢ vartojancio
Zmogaus organizme.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy saraSas

L-histidinas

L-histidino hidrochloridas monohidratas

Polisorbatas 80

Natrio chloridas

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Emgality gali buti laikomas ne Saldytuve ne ilgiau kaip 7 paras ne aukstesnéje kaip 30 °C
temperattiroje. Jeigu tokios sglygos neisSlaikomos, uzpildyta Svirksta reikia iSmesti.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys
I tipo skaidraus stiklo vienos dozés Svirkstas. Pakuotéje yra 1, 2 ar 3 uzpildyti Svirkstai. Gali baiti

tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vartojimo instrukcijos

Reikia atidziai laikytis Svirksto naudojimo instrukcijy, kurios yra pateiktos pakuotés lapelyje.
Uzpildytas Svirkstas gali biiti naudojamas tik vieng kartg.

Uzpildyta Svirksta reikia apzitiréti prie§ vartojima. Jeigu tirpalas yra drumstas, pakitusios spalvos ar
jame yra daleliy arba atrodo, kad kuri nors prietaiso dalis yra sugadinta, Emgality vartoti negalima.

Negalima kratyti.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

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

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/18/1330/003

EU/1/18/1330/004

EU/1/18/1330/006

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data: 2018 m. lapkricio 14 d.

Paskutinio perregistravimo data: 2023 m. rugséjo 1 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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11 PRIEDAS

BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-
U) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iyju) medziagos (-u) gamintojo (-uy) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

ImClone Systems LLC
33 ImClone Dr.,
Branchburg

New Jersey

NJ 08876

Jungtinés Valstijos

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz seriju i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Uzpildytas svirkstiklis

Eli Lilly Ttalia S.p.A.

Via Antonio Gramsci 731/733
50019

Sesto Fiorentino (FI)

Italija

Lilly, S.A.

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

Uzpildytas Svirkstas

Eli Lilly Ttalia S.p.A.

Via Gramsci, 731-733

50019

Sesto Fiorentino (FI)

Italija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos i§leidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)
Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c¢

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarasSe (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.
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D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE — UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Emgality 120 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
galkanezumabas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje yra 120 mg galkanezumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: L-histidinas, L-histidino hidrochloridas monohidratas, natrio chloridas,
polisorbatas 80, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas Svirkstiklis
3 uzpildyti Svirkstikliai
2 uzpildyti Svirkstikliai

‘ S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

Tik vienkartiniam vartojimui.

Negalima kratyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Emgality gali buti laikomas ne Saldytuve ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje vienintelj ne ilgesnj
kaip 7 pary laikotarpj.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/18/1330/001 (1 uzpildytas $virkstiklis)
EU/1/18/1330/002 (3 uzpildyti $virkstikliai)
EU/1/18/1330/005 (2 uzpildyti $virkstikliai)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Emgality

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Emgality 120 mg injekcija
galkanezumabas
Leisti po oda

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE — UZPILDYTAS SVIRKSTAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Emgality 120 mg injekcinis tirpalas uZpildytame $virkste
galkanezumabas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame $virkste yra 120 mg galkanezumabo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: L-histidinas, L-histidino hidrochloridas monohidratas, natrio chloridas,
polisorbatas 80, injekcinis vanduo. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas Svirkstas
3 uzpildyti Svirkstai
2 uzpildyti $virkstai

‘ S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

Tik vienkartiniam vartojimui.

Negalima kratyti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Emgality gali buti laikomas ne Saldytuve ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje vienintelj ne ilgesnj
kaip 7 pary laikotarpj.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/18/1330/003 (1 uzpildytas Svirkstas)
EU/1/18/1330/004 (3 uzpildyti $virkstai)
EU/1/18/1330/006 (2 uzpildyti Svirkstai)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Emgality

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Emgality 120 mg injekcija
galkanezumabas
Leisti po oda

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui
Emgality 120 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

galkanezumabas

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Emgality ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Emgality
Kaip vartoti Emgality

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Emgality

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN

1. Kas yra Emgality ir kam jis vartojamas

Emgality sudétyje yra veikliosios medziagos galkanezumabo. Tai yra vaistas, kuris slopina natiiralios
organizme gaminamos medziagos, vadinamos su kalcitonino genu susijusiu peptidu (angl. calcitonin
gene-related peptide, CGRP), aktyvuma. Migrena sergan¢iy Zmoniy organizme gali biiti padidéjusios
CGRP koncentracijos.

Emgality vartojamas migrenos profilaktikai suaugusiems pacientams, kuriems migrena pasireiskia ne
maziau kaip 4 dienas per ménes;.

Emgality gali sumazinti migreninio galvos skausmo atsiradimo daZznj ir pagerinti gyvenimo kokybe.
Vaistas pradeda veikti per mazdaug vieng savaitg.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Emgality

Emgality vartoti negalima:
- jeigu yra alergija galkanezumabui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Emgality, jeigu:

- sergate sunkia Sirdies ir kraujagysliy liga. Emgality tyrimy su pacientais, serganciais sunkiomis
Sirdies ar kraujagysliy ligomis, neatlikta.

Atkreipkite démesij i alergines reakcijas

Emgality gali sukelti sunkias alergines reakcijas. Sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos dazniausiai
pasireiskia per vieng parg po Emgality pavartojimo, bet kai kurios reakcijos gali biiti uzdelstos (gali
atsirasti pragjus daugiau kaip 1 parai, bet ne véliau kaip praéjus 4 savaitéms po Emgality pavartojimo).
Kai kurios alerginés reakcijos gali trukti ilgai. Vartodami Emgality, turite atkreipti démesj j tokiy
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reakcijy pozymius. Jeigu pastebéjote kokiy nors sunkios alerginés reakcijos pozymiy, nutraukite
Emgality vartojimg ir nedelsdami pasakykite savo gydytojui arba kreipkités medicininés pagalbos.
Tokie pozymiai yra i§vardyti 4 skyriuje ,,Sunkus Salutinis poveikis®.

Vaikai ir paaugliai
Sio vaisto negalima vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams, nes vartojimas $io
amziaus pacienty grupéje netirtas.

Kiti vaistai ir Emgality
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate vaiky susilaukti galinti moteris, Jums patartina saugotis, kad nepastotuméte vartodama
Emgality.

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j vaista
pasitarkite su gydytoju. Patariama Emgality nevartoti néStumo metu, nes $io vaisto poveikis néséiai
moteriai nezinomas.

Jeigu zindote arba planuojate zindyti kiidikj, tai prie§ vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju. Jus ir
Jusy gydytojas nuspresite, ar galite Zindyti arba vartoti Emgality.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Galkanezumabas gali neZymiai paveikti Jisy gebéjimg vairuoti ar valdyti mechanizmus. Kai kuriems
pacientams vartojat Emgality, pasireiské galvos sukimasis.

Emgality sudétyje yra natrio
Sio vaisto 120 mg dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Emgality

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas. Jeigu abejojate,
kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Emgality uzpildytas Svirkstiklis skirtas tik vienkartiniam vartojimui ir jame yra viena Emgality
(120 mg) dozé.
- Pirmg kartg vartojant Emgality, Jiisy gydytojas arba slaugytojas suleis dviejy Svirkstikliy turinj
(i8 viso 240 mg).
- Po pirmosios dozés bus suleidziamas vieno Svirkstiklio turinys (120 mg) kiekviena ménes;.

Jusy gydytojas nuspres, kiek laiko Jums reikia vartoti Emgality.

Emgality suleidziamas po oda (injekcija po oda). Jus ir Jusy gydytojas ar slaugytojas nuspres, ar galite
susileisti Emgality patys.

Svarbu, kad nebandytuméte susileisti vaisto patys tol, kol tai padaryti Jiisy neapmokys gydytojas ar
slaugytojas. Jusy globéjai taip pat gali Jums suleisti Emgality injekcijg po to, kai tinkamai apmokomi
tai padaryti.

Svirkstiklio negalima kratyti.
Atidziai perskaitykite Svirkstiklio ,,Vartojimo instrukcijas” prie§ pradédami vartoti Emgality.
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Ka daryti pavartojus per didele Emgality doze?
Jeigu susileidote per daug Emgality, t. y. jeigu po pradinés 240 mg dozés, vaisto susileidote du kartus
per vieng ménesj arba kas nors kitas atsitiktinai susileido Emgality, nedelsdami kreipkités j savo

gydytoja.

PamirSus pavartoti Emgality
Negalima vartoti dvigubos dozés leidziant kitg injekcija, norint kompensuoti praleista dozeg.

Jeigu pamirSote susileisti Emgality doze, praleistajg dozg susileiskite kiek galite grei¢iau ir toliau
vartokite kita doze po ménesio, skai¢iuodami nuo Sios suleidimo dienos.

Nustojus vartoti Emgality
Nenutraukite Emgality vartojimo pries tai nepasitarg su savo gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Sunkus Salutinis poveikis

Alergingés reakcijos vartojant Emgality dazniausiai buvo lengvos ar vidutinio sunkumo (pvz., bérimas
ar niez¢jimas). Sunkios alerginés reakcijos gali pasireiksti retai (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 1§
1 000 zmoniy) ir jy poZymiai gali biiti:

- kvépavimo ar rijimo pasunkéjimas;

- kraujospiidzio sumazéjimas, kuris gali sukelti galvos svaigima arba apsvaigima;

- kaklo, veido, burnos, liipy, liezuvio ar gerklés patinimas, kuris gali greitai didéti;

- sunkus odos niez¢jimas su raudonu bérimu arba iskiliais gumbais.

Jeigu Jums pasireiské kuris nors §iy pozymiy, nedelsdami pasakykite savo gydytojui arba kreipkités |
skubios pagalbos skyriy.

Kitas Salutinis poveikis, apie kurj buvo pranesta.

Labai daZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti dazniau kaip 1 i$ 10 Zmoniy)
- Skausmas injekcijos vietoje.
- Reakcijos injekcijos vietoje (pvz.: odos paraudimas, niezéjimas, mélynés, patinimas).

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i$ 10 Zmoniy)
- Galvos sukimasis (galvos svaigimo ar sukimosi pojiitis).
- Viduriy uzkietéjimas.
- Niez¢jimas.
- Bérimas.

Nedaznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 100 Zmoniy):
- Dilgeliné (iskilios nieztin€ios odos sritys).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi
V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema*. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums
padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti Emgality
Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir kartono dézutés po ,,EXP* ir ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C). Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Emgality gali buti laikomas ne Saldytuve ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip
7 paras vienintelj kartg. Jeigu Svirkstiklis laikomas aukStesné¢je temperattiroje arba ilgiau, jj reikia
iSmesti.

Pastebéjus, kad Svirkstiklis yra sugadintas arba vaisto tirpalas yra drumstas ar jame yra daleliy, Sio
vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite gydytojo, vaistininko ar slaugytojo. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Emgality sudétis
Veiklioji medziaga yra galkanezumabas. Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 1 ml tirpalo yra
120 mg galkanezumabo.

Pagalbinés medziagos yra: L-histidinas, L-histidino hidrochloridas monohidratas, polisorbatas 80,
natrio chloridas ir injekcinis vanduo.

Emgality i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Emgality yra injekcinis tirpalas, tickiamas skaidraus stiklo Svirkste. Tirpalas gali buti nuo bespalvio iki
Sviesiai gelsvos spalvos.

Svirkstas yra jdétas j vienkartinj vienos dozés $virkstiklj. Pakuotéje yra 1, 2 arba 3 uzpildyti
svirkstikliai.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Eli Lilly Nederland B. V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nyderlandai.

Gamintojas

Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino (FI), Italija.
Lilly, S.A., Avda. de la Industria, 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Ispanija.
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Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

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
Ceska republika Magyarorszag

ELI LILLY CR, s.r.o0. Lilly Hungaria Kft.

Tel: +420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf.: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Organon Healthcare GmbH Eli Lilly Nederland B.V.

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

Eesti Norge

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

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

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

Organon Salud, S.L. Eli Lilly Polska Sp. z 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 Romania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000
Ireland Slovenija

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

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

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

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

Eli Lilly Holdings Limited parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas
Kiti informacijos $altiniai

I$sami informacija apie $§j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.cu
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Vartojimo instrukcijos
Emgality 120 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Galkanezumabas

Leisti po oda

M8

Pries SvirkSciant uzpildytu Svirkstikliu (Svirkstikliu).

Svarbi informacija

Jasy gydytojas ar slaugytojas turi parodyti Jums, kaip paruosti ir suleisti Emgality
naudojant Svirkstiklj. Vaisto paciam leistis arba kad jj suleisty kas nors kitas negalima tol,
kol Jums nebuvo parodyta, kaip reikia suleisti Emgality.

ISsaugokite Sias vartojimo instrukcijas ir, jeigu reikia, perskaitykite jas dar karta.

Vienu §virkstikliu galima SVIRKSTI TIK VIENA KARTA. Svirkstikliu negalima
dalintis su kitais asmenimis ar dar kartg jj panaudoti. Taip galima uzkrésti kitus arba
paciam uZzsikresti infekcine liga.

Svirkstiklyje yra stikliniy daliy. Elkités su juo atsargiai. Svirkstikliu, kuris nukrito ant
kieto pavirSiaus, Svirksti negalima. Injekcijai suleisti paimkite naujg Svirkstikl;.

Jusy gydytojas, vaistininkas ar slaugytojas padés Jums apsispresti, kurioje kiino vietoje
suleisti dozg. Jiis taip pat galite perskaityti Siy instrukcijy skyrelj ,,Pasirinkite injekcijos
vietg”, kad biity lengviau pasirinkti, kuri vieta Jums biity geriausia.

Jeigu yra sutrikes Jiisy regéjimas ar klausa, negalite leistis vaisto Svirkstikliu be globéjo
pagalbos.

VARTOJIMO INSTRUKCIJOS

PrieS leisdami EMGALITY Svirkstikliu, perskaitykite ir atidziai laikykités visy
veiksmas po veiksmo instrukciju.
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Emgality SvirkStiklio dalys

VirSus

Injekcijos
suleidimo
mygtukas

— Fiksavimo Ziedas

@ o"d— Uzrakinta/atrakinta
simbolis

Vaistas

é % |- Skaidrus pagrindas

P00ap0000e

Apacial adatos galas

Pagrindo dangtelis
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Prie§ pradédami
ISimkite Svirkstiklj i$
Saldytuvo

Apziureékite Svirkstiklj ir
vaista

Gamintojo pakuot¢ su visais nepanaudotais Svirkstikliais vél
padékite j Saldytuva.

Nenuimkite pagrindo dangtelio tol, kol nebiisite pasiruose
suleisti vaisto.

Negalima kratyti.

Kad injekcija biity kuo komfortiskesné, prie§ injekcijg palaikykite
$virkstiklj kambario temperatiiroje 30 minuéiy.

Negalima Sildyti Svirkstiklio mikrobangy krosnel¢je, po tekanciu
kar$tu vandeniu ar laikyti tiesioginéje saulés $viesoje.

Isitikinkite, ar paéméte tinkama vaistg. Vaistas Svirkstiklyje turi
biti skaidrus. Jis gali biiti nuo bespalvio iki §viesiai gelsvos
spalvos.

Svirkstikliu $virksti negalima, bet reikia i$mesti taip, kaip nurodé
gydytojas, vaistininkas ar slaugytojas, jeigu:
* atrodo, kad jis yra sugadintas;
* vaistas yra drumstas, pakitusios spalvos arba jame yra
smulkiy daleliy;
 yra pasibaiggs etiketéje nurodytas tinkamumo laikas;

* vaistas buvo uzsaldytas.

Tinkamumo laikas

)

4000000004
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Pasiruoskite injekcijai Nusip
Emgality injekcija. Jsitikinkite, kad turite talpykle
aStrioms atliekoms iSmesti.

Pasirinkite injekcijos vieta

laukite rankas su muilu ir vandeniu prie$ leisdami

Jusy gydytojas, vaistininkas ar slaugytojas gali padéti

Jums pasirinkti geriausig vietg injekcijai.

Zasto
nugariné dalis

Nuimkite Svirkstiklio dangtelj

Isitikinkite, kad Svirkstiklis yra uzraki
Pagrindo dangtelio nenuimkite tol, kol
nebiisite pasiruose suleisti vaisto.

Jis galite susileisti vaistg pilvo ar §launies

srityje. Negalima leisti per 5 centimetry atstuma
aplink bamba.

Kitas Zmogus gali suleisti vaistg nugarinéje Jiisy
zasto ar sédmens srityje.

Negalima suleisti vaisto j tg pacig vieta, kaip
ankséiau. Pavyzdziui, jeigu pirmaja injekcija
suleidote | pilva, kitg injekcijg reikia suleisti

kitoje vietoje, bet ne pilvo srityje.

Pries leisdami vaista, nuvalykite injekcijos
vietg ir leiskite jai nudziuti.

ntas. T

Atsukite pagrindo dangtelj ir iSmeskite jj j d

Siuksliy déze.

Negalima vél uzdéti pagrindo dangtelio — taip

galima sugadinti adata.

Adatos negalima liesti.

Prispauskite reikiamoje vietoje ir
atrakinkite

i’ Pasukite fiksavimo zieda j atrakinto padétj. = )

Uzdékite ir vienodai tvirtai prispauskite
skaidry pagrinda prie odos.
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Paspauskite ir palaikykite /)
J‘ Spragt L

» Paspauskite ir palaikykite $virkstiklio g <
injekcijos mygtuka; iSgirsite garsy
spragteléjima. == \E _]9\3

* Tvirtai laikykite skaidry pagrinda
prispaustg prie odos. Pra¢jus mazdaug —
5-10 sekundziy po pirmojo, iSgirsite antrajj
spragteléjima. Sis antrasis spragteléjimas Jums
pranes, kad injekcija baigta.

 Atitraukite §virkstiklj nuo odos.

Kad susileidote visg
vaistg, suZinosite pamate pilkos spalvos
stumoklj.

Po vaisto injekcijos

ISmeskite Svirkstiklj
NEGALIMA vél uzdéti pagrindo dangtelio.
Svirkstiklj iSmeskite j astriy atlieky talpykle N
arba taip, kaip nurod¢ Jusy gydytojas, o ——)

vaistininkas ar slaugytojas.
|

Kai iSmetate Svirkstiklj ir astriy atlieky talpykle:
e Astriy atlieky talpyklés negalima perdirbti.
e Ka daryti su vaistais, kuriy daugiau nebevartojate, klauskite savo gydytojo,
vaistininko ar slaugytojo.

Daznai uzduodami klausimai

Q. Ka daryti, jei savo Svirkstiklyje matau oro burbuliuky?

A.
Oro burbuliukai $virkstiklyje yra normalu. Emgality suleidziamas po oda (injekcija po oda).
Q. Ka daryti, jei nuémus pagrindo dangtelj, ant adatos galiuko yra matomas tirpalo lasas?
A.  Viskas yra gerai, jeigu ant adatos galiuko yra matomas tirpalo lasas.
Q. Kas atsitiks, jei prie§ atsukdamas pagrindo dangtelj, atrakinau Svirkstiklj ir nuspaudziau
injekcijos suleidimo mygtuka?
A. Pagrindo dangtelio nuimti negalima. ISmeskite $virkstiklj ir paimkite nauja.
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Ar reikia laikyti injekcijos mygtuka tol, kol bus baigta injekcija?
Tai nebiitina, bet tai gali padéti stabiliai tvirtai iSlaikyti Svirkstiklj prispausta prie odos.

Ka daryti, jei po injekcijos nejsitraukia adata?

Negalima liesti adatos ar vél uzdéti pagrindo dangtelio. Padékite saugioje vietoje, kad
atsitiktinai nejsidurtumeéte adata. Kaip grazinti Svirkstiklj, klauskite savo gydytojo, vaistininko
ar slaugytojo.

Ka daryti, jeigu po injekcijos ant odos lieka tirpalo lasas?
Tai yra normalu. Prispauskite medvilnés arba marlés gabaliuka prie injekcijos vietos. Injekcijos
vietos negalima trinti.

Ka daryti, jeigu per injekcija iSgirdau daugiau kaip 2 spragteléjimus— 2 garsius
spragteléjimus ir vieng Svelny. Ar susileidau visa vaisto injekcija?

Kai kurie pacientai gali iSgirsti Svelny spragteléjimg i$ karto po antrojo garsaus spragteléjimo.
Neatitraukite Svirkstiklio nuo odos tol, kol neisgirdote antrojo garsaus spragteléjimo.

Kaip as suprasiu, ar mano injekcija baigta?

Po to, kai paspausite Svirkstiklio injekcijos mygtuka, iSgirsite 2 garsius spragteléjimus. Antrasis
spragteléjimas reiskia, kad Jisy injekcija yra baigta. Be to, matysite pilkos spalvos stimoklj
skaidraus pagrindo gale.

Kad suZinotuméte daugiau apie Jums paskirta vaista, perskaitykite visa Sioje déZutéje esantj
Emgality pakuotés lapelj.

Perziiiros data:
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui
Emgality 120 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

galkanezumabas

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §$io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriu.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Emgality ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Emgality
Kaip vartoti Emgality

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Emgality

Pakuotés turinys ir kita informacija

AR

1. Kas yra Emgality ir kam jis vartojamas

Emgality sudétyje yra veikliosios medziagos galkanezumabo. Tai yra vaistas, kuris slopina natiiralios
organizme gaminamos medziagos, vadinamos su kalcitonino genu susijusiu peptidu (angl. calcitonin
gene-related peptide, CGRP), aktyvuma. Migrena sergan¢iy Zzmoniy organizme gali biiti padidéjusios
CGRP koncentracijos.

Emgality vartojamas migrenos profilaktikai suaugusiems pacientams, kuriems migrena pasireiskia ne
maziau kaip 4 dienas per ménesj.

Emgality gali sumazinti migreninio galvos skausmo atsiradimo daZznj ir pagerinti gyvenimo kokybe.
Vaistas pradeda veikti per mazdaug vieng savaitg.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Emgality

Emgality vartoti negalima:
- jeigu yra alergija galkanezumabui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Emgality, jeigu:

- sergate sunkia Sirdies ir kraujagysliy liga. Emgality tyrimy su pacientais, serganciais sunkiomis
Sirdies ar kraujagysliy ligomis, neatlikta.

Atkreipkite démesij i alergines reakcijas

Emgality gali sukelti sunkias alergines reakcijas. Sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos dazniausiai
pasireiskia per vieng parg po Emgality pavartojimo, bet kai kurios reakcijos gali biiti uzdelstos (gali
atsirasti praéjus daugiau kaip 1 parai, bet ne véliau kaip praéjus 4 savaitéms po Emgality pavartojimo).
Kai kurios alerginés reakcijos gali trukti ilgai. Vartodami Emgality, turite atkreipti démesj j tokiy
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reakcijy pozymius. Jeigu pastebéjote kokiy nors sunkios alerginés reakcijos pozymiy, nutraukite
Emgality vartojimg ir nedelsdami pasakykite savo gydytojui arba kreipkités medicininés pagalbos.
Tokie pozymiai yra i§vardyti 4 skyriuje ,,Sunkus Salutinis poveikis®.

Vaikai ir paaugliai
Sio vaisto negalima vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams, nes vartojimas $io
amziaus pacienty grupéje netirtas.

Kiti vaistai ir Emgality
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate vaiky susilaukti galinti moteris, Jums patartina saugotis, kad nepastotuméte vartodama
Emgality.

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j vaista
pasitarkite su gydytoju. Patariama Emgality nevartoti néStumo metu, nes $io vaisto poveikis néséiai
moteriai nezinomas.

Jeigu zindote arba planuojate zindyti kiidikj, tai prie§ vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju. Jus ir
Jusy gydytojas nuspresite, ar galite Zindyti arba vartoti Emgality.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Galkanezumabas gali neZymiai paveikti Jisy gebéjimg vairuoti ar valdyti mechanizmus. Kai kuriems
pacientams vartojat Emgality, pasireiské galvos sukimasis.

Emgality sudétyje yra natrio

Sio vaisto 120 mg dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Emgality

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas. Jeigu abejojate,
kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Emgality uzpildytas Svirkstas skirtas tik vienkartiniam vartojimui ir jame yra viena Emgality (120 mg)
dozg.
- Pirmg kartg vartojant Emgality, Jusy gydytojas arba slaugytojas suleis dviejy Svirksty turinj (i$
viso 240 mg).
- Po pirmosios dozés bus suleidziamas vieno SvirkSto turinys (120 mg) kiekvieng ménes;.

Jusy gydytojas nuspres, kiek laiko Jums reikia vartoti Emgality.

Emgality suleidziamas po oda (injekcija po oda). Jus ir Jusy gydytojas ar slaugytojas nuspres, ar galite
susileisti Emgality patys.

Svarbu, kad nebandytuméte susileisti vaisto patys tol, kol tai padaryti Jiisy neapmokys gydytojas ar
slaugytojas. Jusy globéjai taip pat gali Jums suleisti Emgality injekcijg po to, kai tinkamai apmokomi
tai padaryti.

Svirksto negalima kratyti.

Atidziai perskaitykite Svirksto ,,Vartojimo instrukcijas” pries$ pradédami vartoti Emgality.
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Ka daryti pavartojus per didele Emgality doze?
Jeigu susileidote per daug Emgality, t. y. jeigu po pradinés 240 mg dozés, vaisto susileidote du kartus
per vieng ménesj arba kas nors kitas atsitiktinai susileido Emgality, nedelsdami kreipkités j savo

gydytoja.

PamirSus pavartoti Emgality
Negalima vartoti dvigubos dozés leidziant kitg injekcija, norint kompensuoti praleista dozeg.

Jeigu pamirSote susileisti Emgality doze, praleistajg dozg susileiskite kiek galite grei¢iau ir toliau
vartokite kita doze po ménesio, skai¢iuodami nuo Sios suleidimo dienos.

Nustojus vartoti Emgality
Nenutraukite Emgality vartojimo pries tai nepasitarg su savo gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Sunkus Salutinis poveikis

Alergingés reakcijos vartojant Emgality dazniausiai buvo lengvos ar vidutinio sunkumo (pvz., bérimas
ar niez¢jimas). Sunkios alerginés reakcijos gali pasireiksti retai (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 1§
1 000 zmoniy) ir jy poZymiai gali biiti:

- kvépavimo ar rijimo pasunkéjimas;

- kraujospiidzio sumazéjimas, kuris gali sukelti galvos svaigima arba apsvaigima;

- kaklo, veido, burnos, liipy, liezuvio ar gerklés patinimas, kuris gali didéti;

- sunkus odos niez¢jimas su raudonu bérimu arba iskiliais gumbais.

Jeigu Jums pasireiské kuris nors §iy pozymiy, nedelsdami pasakykite savo gydytojui arba kreipkités |
skubios pagalbos skyriy.

Kitas Salutinis poveikis, apie kurj buvo pranesta.

Labai daZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti dazniau kaip 1 i$ 10 Zmoniy)
- Skausmas injekcijos vietoje.
- Reakcijos injekcijos vietoje (pvz.: odos paraudimas, niezéjimas, mélynés, patinimas).

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i$ 10 Zmoniy)
- Galvos sukimasis (galvos svaigimo ar sukimosi pojiitis).
- Viduriy uzkietéjimas.
- Niez¢jimas.
- Bérimas.

Nedaznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 100 Zmoniy):
- Dilgeliné (iskilios nieztin€ios odos sritys).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi
V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema*. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums
padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

56


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

5. Kaip laikyti Emgality
Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir kartono dézutés po ,,EXP* ir ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C). Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Emgality gali buti laikomas ne Saldytuve ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip
7 paras vienintelj kartg. Jeigu Svirkstas laikomas auks$tesnéje temperatiiroje arba ilgiau, ji reikia
iSmesti.

Pastebéjus, kad Svirkstas yra sugadintas arba vaisto tirpalas yra drumstas ar jame yra daleliy, Sio vaisto
vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite gydytojo, vaistininko ar slaugytojo. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Emgality sudétis

Veiklioji medziaga yra galkanezumabas. Kiekviename uzpildytame Svirkste 1 ml tirpalo yra 120 mg

galkanezumabo.

Pagalbinés medziagos yra: L-histidinas, L-histidino hidrochloridas monohidratas, polisorbatas 80,
natrio chloridas ir injekcinis vanduo.

Emgality i§vaizda ir kiekis pakuotéje
Emgality yra injekcinis tirpalas, tickiamas skaidraus stiklo vienos dozés Svirkste. Tirpalas gali buiti nuo
bespalvio iki Sviesiai gelsvos spalvos. Pakuotéje yra 1, 2 arba 3 uzpildyti Svirkstai.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Eli Lilly Nederland B. V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nyderlandai.

Gamintojas
Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino (F1), Italija.

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

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

57



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

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

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

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

France Portugal

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

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

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

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: + 353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10
island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia, s.r.o.

Simi + 354 540 8000 Tel: + 421 220 663 111

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
Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

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

Eli Lilly Holdings Limited parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu
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Vartojimo instrukcijos

Emgality 120 mg injekcinis tirpalas uzpildytame SvirkSte
Galkanezumabas

Leisti po oda

Prie$ naudojant uzpildyta Svirksta.
Svarbi informacija

+ Jusy gydytojas ar slaugytojas turi parodyti Jums, kaip paruosti ir suleisti Emgality naudojant
Svirksta. Vaisto negalima leistis paciam arba kad jj suleisty kas nors kitas tol, kol Jums
nebuvo parodyta, kaip reikia suleisti Emgality.

« ISsaugokite Sias vartojimo instrukcijas ir, jeigu reikia, perskaitykite jas dar karta.

« Vieng $virksta galima NAUDOTI TIK VIENA KARTA. Svirkstu negalima dalintis su
kitais asmenimis ar dar kartg jj panaudoti. Taip galima uzkrésti kitus arba paciam uzsikrésti
infekcine liga.

+ Jasy gydytojas, vaistininkas ar slaugytojas padés Jums apsispresti, kurioje kiino vietoje
suleisti dozg. Jus taip pat galite perskaityti Siy instrukcijy skyrelj ,,Pasirinkite injekcijos
vietg”, kad biity lengviau pasirinkti, kuri vieta Jums biity geriausia.

» Jeigu yra sutrikes Jiisy regéjimas ar klausa, negalite naudoti Emgality Svirksto be globéjo
pagalbos.

VARTOJIMO INSTRUKCIJOS

PrieS naudodami EMGALITY Svirksta, perskaitykite ir atidZiai laikykités visy veiksmas
po veiksmo instrukcijuy.
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Emgality Svirksto dalys

Nvkscio prispaudimo vieta

Stamoklio strypelis

— =

o

%h"“-. f{,---i"— Paémimo pirstais vieta
C— Pil_kos spalvo_s Svirksto
.. stamoklio galiukas
Svirksto
korpusas
su vaistu
-
Adata

‘ +—— Adatos dangtelis
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Prie§ pradedant

ISimkite Svirksta i§ Saldytuvo

Apziurékite Svirksta ir vaistg

Pasiruoskite injekcijai

Pasirinkite injekcijos vieta

Gamintojo pakuote su visais nepanaudotais Svirkstais vél
padékite | Saldytuva.

Nenuimkite adatos dangtelio tol, kol nebisite
pasiruose suleisti vaisto.

Negalima kratyti.

Kad injekcija bty kuo komfortiskesné, pries§ injekcija
palaikykite SvirkStg kambario temperatiiroje 30 minuciy.

Negalima Sildyti Svirksto mikrobangy krosneléje, po
tekanciu karstu vandeniu ar laikyti tiesioginéje saulés
Sviesoje.

Isitikinkite, ar paéméte tinkamg vaista. Vaistas Svirkste
turi biiti skaidrus. Jis gali buti nuo bespalvio iki Sviesiai
gelsvos spalvos.

Svirksto naudoti negalima, bet reikia iSmesti taip, kaip
nurodé gydytojas, vaistininkas ar slaugytojas, jeigu :
 atrodo, kad jis yra sugadintas;
+ vaistas yra drumstas, pakitusios spalvos arba
jame yra smulkiy daleliy;
+ yra pasibaiges etiketéje nurodytas tinkamumo
laikas;
* vaistas buvo uzsaldytas.

Tinkamumo laikas
Nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu prie§ leisdami

Emgality injekcija. Jsitikinkite, kad turite talpykle
aStrioms atlickoms iSmesti.

Jasy gydytojas, vaistininkas ar slaugytojas gali padéti
Jums pasirinkti geriausig vietg injekcijai .

» Jas galite susileisti vaistg pilvo ar §launies srityje.
Negalima leisti per 5 centimetry atstumga aplink
bamba.

» Kitas Zmogus gali suleisti vaistg nugarinéje Jusy
zasto ar sédmens srityje.

* Negalima suleisti vaisto j tg pacig vieta, kaip
anksciau. PavyzdZziui, jeigu pirmajg injekcija
suleidote | pilva, kita injekcijg reikia suleisti kitoje
vietoje, bet ne pilvo srityje.

e Pries§ leisdami vaistg, nuvalykite injekcijos vieta
ir leiskite nudziiiti.
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Nuimkite dangteli

* Adatos dangtelio negalima ‘

nuimti tol, kol nebiisite M
pasiruose suleisti vaisto ’=.H, P o—
injekcija. )}

* Nutraukite adatos dangtelj ir
iSmeskite jj j Siuksliy déze.

*Negalima vél uzdéti adatos
dangtelio — taip galima sugadinti
adatg arba netycia jsidurti.

* Adatos negalima liesti.

Idurkite
+ Svelniai spausdami, suimkite \
\¢

odos rauksle toje vietoje, /N
kurioje norite suleisti vaisto y
injekcijg. A
. . . ;_5-
¢ Idurkite adata 45 laipsniy . % 450
kampu.

90°

Suleiskite injekcija

e Létai spausdami nyksciu
prispaudimo vieta, spauskite _
stimoklj tol, kol suleisite |
vaisto injekcija. e :

* Pilkos spalvos Svirksto % /
stimoklis turi biiti nuspaustas / '
iki Svirksto galo su adata.

* Baige leisti injekcija,
stimoklio strypelj turétuméte
matyti Svirksto korpuse taip,
kaip parodyta.

¢ IStraukite adatg i$ odos ir Stiimoklio strypelis

atsargiai atleiskite oda.

Pilkos spalvos $virksto
stamoklis.

¢ Negalima vél uzdéti adatos
dangtelio ant Svirksto.
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Po vaisto injekcijos

ISmeskite Svirksta
NEGALIMA vel uzdéti adatos dangtelio.
Svirksta iSmeskite j aStriy atlieky talpykle =
arba taip, kaip nurodé Jusy gydytojas, )
vaistininkas ar slaugytojas.

Kai iSmetate Svirksta ir astriy atlieky talpykle:
o Astriy atlieky talpyklés negalima perdirbti.

o Ka daryti su vaistais, kuriy daugiau nebevartojate, klauskite savo gydytojo, vaistininko
ar slaugytojo.

Daznai uzduodami klausimai

Q. K3 daryti, jei savo Emgality SvirkSte matau oro burbuliuky?
A. Oro burbuliukai $virkste yra normalu. Emgality leidZziamas po oda (injekcija po oda).
Q. Ka daryti, jei nuémus adatos dangtelj, ant adatos galiuko yra matomas tirpalo
lasas?
A. Viskas yra gerai, jeigu ant adatos galiuko yra matomas tirpalo lasas.
Q. Ka daryti, jeigu negaliu paspausti stimoklio?
A. Jei stimoklis yra jstriges arba pazeistas:
* Svirksto toliau naudoti negalima.
* I[Straukite adata i$ odos.
* ISmeskite Svirksta ir paimkite nauja.
Q. K3 daryti, jeigu po injekcijos ant odos lieka tirpalo lagas?
A. Tai yra normalu. Prispauskite medvilnés arba marlés gabaliukg prie injekcijos vietos.
Injekcijos vietos negalima trinti.
Q. Kaip a$ suprasiu, ar mano injekcija yra baigta?
A. Baigus leisti injekcija:

« Svirksto korpuse turi matytis stimoklio strypelis.
* Pilkos spalvos stimoklis turi buti nuspaustas visas iki Svirksto galo, kuriame yra
adata.

Kad suZinotuméte daugiau apie Jums paskirtg vaista, perskaitykite visg Sioje déZutéje esantj
Emgality pakuotés lapelj.

Perziiiros data:
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