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Rekomendacija neleisti keisti Emgality (galcanezumabo)
registracijos pazyméjimo salygy

Europos vaisty agentlira rekomendavo neleisti keisti Emgality registracijos pazyméjimo salyguy.
Prasytas registracijos pazyméjimo salygy pakeitimas buvo susijes su indikacijos iSplétimu, kad $j vaistg
taip pat baty galima skirti suaugusiesiems, kuriems pasireiSkia epizodiniai klasteriniai galvos skausmai,
siekiant iSvengti jiems pasikartojanciy priepuoliy. Pagal Sig indikacijg vartojama Emgality buvo
numatyta tiekti uzpildytuose SvirkStuose, kuriy kiekviename yra 100 mg vaisto.

Sig nuomone agentira paskelbé 2020 m. vasario 27 d.

Per 15 dieny nuo pranesimo apie Sig huomone gavimo paraiskg leisti keisti registracijos pazymeéjimo
salygas pateikusi bendrové ,Eli Lilly Nederland B.V." gali paprasyti pakartotinai apsvarstyti priimta
nuomone.

Kas yra Emgality ir kam jis vartojamas?
Emagality - tai vaistas, skiriamas siekiant iSvengti migrenos suaugusiesiems, kuriems pasireiskia
migrena bent 4 dienas per ménesj. Europos Sajungoje jis jregistruotas nuo 2018 m. lapkri¢io mén.

Emagality sudétyje yra veikliosios medziagos galcanezumabo; jis tiekiamas injekcinio tirpalo forma ir
Svirksc¢iamas po oda naudojant uzpildytg Svirkstg arba Svirkstiklj, kuriame yra 120 mg vaisto.

Daugiau informacijos apie Emgality vartojima rasite agentdros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/emgality..

Dél kokio pakeitimo bendrové teiké paraiska?

Bendrové pateiké paraiskg dél Emgality indikacijy sqraso iSplétimo, kad j ji blty jtraukta priepuoliy
prevencijos suaugusiesiems, kuriems pasireiSkia epizodiniai klasteriniai galvos skausmai, priepuoliy
klasterio laikotarpiu indikacija.

Klasteriniai galvos skausmai pasireiSkia stipriu skausmu, paprastai vienoje galvos puséje ir aplink aki.
Sie priepuoliai pasireiskia vadinamuoju priepuoliy klasterio laikotarpiu, kuris gali testis kelias savaites
ar net ménesius.
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Kaip veikia Emgality?

Migrenos vystymosi procese dalyvauja medziaga, vadinama CGRP. Dél jos poveikio iSsiplecia galvos
smegeny kraujagyslés. Emgality veiklioji medziaga galcanezumabas yra monokloninis antikiinas (tam
tikros risies baltymas), sumodeliuotas taip, kad jungtysi prie CGRP ir jj blokuoty; tai padeda
kraujagysléms susitraukti iki jprasto dydzio. Dél to migrenos simptomai iSnyksta.

Bendroveé laikési nuomonés, kad gydant epizodinius klasterinius galvos skausmus, Emgality turéty,
veikti taip pat, kaip vartojamas pagal esamas indikacijas.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Atliekant pagrindinj tyrimg su 106 pacientais, kuriems pasireiSké epizodiniai klasteriniai galvos
skausmai, Emgality buvo lyginamas su placebu (netikru vaistu). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis
buvo galvos skausmo priepuoliy daznumo sumazéjimas kiekvieng savaite per 3 savaiciy laikotarpj.

Kokios buvo pagrindinés priezastys, dél kuriy rekomenduota neleisti keisti
registracijos pazyméjimo salygy?

Vieno tyrimo su pacientais, kuriems pasireiSké epizodiniai klasteriniai galvos skausmai, duomenys
aiskiai nepatvirtino, kad Emgality yra veiksmingas siekiant iSvengti priepuoliy. Todél agentira laikési
nuomonés, kad Emgality nauda pacientams, kuriems pasireiSkia epizodiniai klasteriniai galvos
skausmai, siekiant iSvengti priepuoliy, néra didesné uz jo keliama rizikg. Todél agentira rekomendavo
neleisti keisti registracijos pazymeéjimo salygu.

Ar Si rekomendacija neleisti keisti registracijos pazymeéjimo salygu turés
itakos pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé agentirai, kad pacientai, kuriems pasireiskia klasteriniai galvos skausmai,
vartojantys Emagality klinikiniuose tyrimuose, gali testi gydyma Siuo vaistu iki kito vizito, kurio metu
klinikinio tyrimo gydytojas aptars su pacientu gydymo plana.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikoma
gydyma, pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.

Ar keiciasi Emgality vartojimas pagal kitas gydymo indikacijas?

Emgality vartojimas pagal suaugusiujy migrenos prevencijos indikacijg nesikeicia.
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