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Emgality (galkanezumaba) registracijas apliecibas
izmainu atteikums

Eiropas Zalu adgentira ieteica atteikt izmainas zalu Emgality redistracijas apliecibas noteikumos.
Izmainas attiecas uz indikaciju paplasinasanu, tam pievienojot IEkmju novérsanu pieaugusajiem, kas
cies no epizodiskam kaliSveida galvassapém. Bija paredzéts, ka Sim lietoSanas veidam Emagality bis
pieejamas ka pilnslirce, kas satur 100 mg zalu.

Adgentiira izdeva atzinumu 2020. gada 27. februari.

Uznémums Eli Lilly Nederland B.V, kas iesniedza registracijas apliecibas izmainu pieteikumu, 15 dienu
laika péc atzinuma sanemsanas var ltgt atzinuma atkartotu parskatisanu.

Kas ir Emgality un kapeéc tas lieto?
Emgality ir zales, ko lieto migrénas profilaksei pieaugusajiem, kuriem migréna ir vismaz Cetras dienas
meénesi. Tas ir redistrétas ES kops 2018. gada novembra.

Emgality satur aktivo vielu galkanezumabu un ir pieejamas injicéSanai zem adas, izmantojot pilnslirci
vai pildspalvveida Slirci, kas satur 120 mg zalu.

Sikaka informacija par Emgality pasreiz&jiem lietoSanas veidiem ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/emgality.

Kadas izmainas uznemums pieteica?

Uznémums iesniedza pieteikumu par Emgality indikaciju paplasinasanu, lai tam pievienotu IEkmju
novérsanu kiliSveida galvassapju perioda laika pieaugusajiem ar epizodiskam kiliSveida galvassapéem.

Kalisveida galvassapes izraisa spécigas sapes, parasti viena galvas pusé un acs apvidi. LEkmes notiek
“kalisveida galvassapju periodos”, kas var ilgt nedélam vai ménesiem ilgi.

Ka Emgality darbojas?

Migrénas attistiba ir iesaistita viela, ko sauc par CGRP. Ta paplasina galvas smadzenu asinsvadus.
Emgality aktiva viela galkanezumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai
piesaistitos CGRP un blokétu to, tadéjadi palidzot asinsvadiem atgriezties to normalaja izméra. Ta tiks
apturéti migrénas simptomi.
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Uznémums uzskatija, ka Emgality epizodisku kiliSveida galvassapju arstésana darbosies tapat ka So
zalu esosajos lietoSanas veidos.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?
Pamatpétijuma, iesaistot 106 pacientus ar epizodiskam kiliSveida galvassapém, Emgality tika
salidzinatas ar placebo (zalu imitaciju). Galvenais efektivitates raditajs bija nedéla notikuso
galvassapju Iekmju biezuma samazinasanas tris nedélu laika.

Kadi bija galvenie iemesli registracijas apliecibas izmainu atteikumam?
Rezultati no vieniga pétijuma, iesaistot pacientus ar epizodiskam kaliSveida galvassapém, skaidri
nepieradija Emgality efektivitati IEkmju novérsana. Tapéc agentiira atzina, ka Emgality sniegtais

ieguvums IEkmju novérsana pacientiem ar epizodiskam kdliSveida galvassapém neatsver So zalu radito
risku. Lidz ar to agentiira ieteica atteikt izmainas redistracijas aplieciba.

Vai Sis atteikums ietekmé pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja adentiru, ka pacientiem, kuri kliniskajos pétijumos sanem Emgality, var turpinat
arstésanu lidz nakamajai vizitei, kura kliniska pétijuma arsts parrunas arstésanas planu ar pacientu.

Ja JUs paslaik piedalaties kliniskaja pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet savam kliniska pétijuma arstam.

Kas notiek, ja Emgality lieto citu slimibu arstésanai?

Ja Emgality lieto migrénas profilaksei pieaugusajiem, nelabvéligu seku nav.
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