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Rifjut ta’ bidla fl-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal
Emgality (galkanezumab)

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini rrakkomandat ir-rifjut ta’ bidla fl-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq ghal Emgality. Il-bidla kienet tikkonc¢erna estensjoni tal-indikazzjoni biex tizdied il-prevenzjoni ta’
attakki f'adulti li jsofru minn ugigh ta’ ras episodiku tat-tip “cluster”. Ghal dan I-uzu, Emgality kellu
jkun disponibbli bhala siringa mimlija lesta li fiha 100 mg tal-medicina.

L-Agenzija harget din I-opinjoni fis-27 ta’ Frar 2020.

Il-kumpanija li applikat ghall-bidla fl-awtorizzazzjoni, Eli Lilly Nederland B.V, tista’ titlob riezami tal-
opinjoni fi zmien 15-il jum mill-ir¢evuta tal-opinjoni.

X'inhu Emgality u ghal xiex jintuza?
Emgality huwa medicina uzata biex tipprevjeni I-emigranja f'adulti li jkollhom emigranja minn tal-
angas erbat ijiem fix-xahar. Dan ilu awtorizzat fl-UE sa minn Novembru 2018.

Emgality fih is-sustanza attiva galkanezumab u huwa disponibbli ghal injezzjoni taht il-gilda permezz
ta’ siringa jew pinna mimlija lesta li fiha 120 mg.

Aktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Emgality tista’ tinstab fuq is-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/emgality.

Ghal liema bidla kienet applikat il-kumpanija?

Il-kumpanija applikat ghal estensjoni tal-indikazzjoni ta’ Emgality biex izzid il-prevenzjoni ta’ attakki
matul perjodu “cluster” f'adulti b’'ugigh ta’ ras episodiku tat-tip “cluster”.

L-ugigh ta’ ras tat-tip “cluster” jikkawza wgigh sever normalment fuq naha wahda tar-ras u madwar
ghajn wahda. L-attakki jsehfhiu waqt “perjodi cluster” li jistghu jdumu minn gimghat sa xhur.

Kif jahdem Emgality?

Sustanza msejha CGRP hija involuta fl-izvilupp tal-emigranja. Din twessa’ |-vazijiet fil-mohh. Is-
sustanza attiva ta’ Emgality, il-galkanezumab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) imfassla biex
tehel ma’ CGRP u timblokkaha, biex b’hekk tghin lill-vazijiet jirritornaw ghad-daqgs normali taghhom.
Dan iwaqqaf is-sintomi tal-emigranja.
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F'ugigh ta’ ras tat-tip “cluster”, il-kumpanija kkunsidrat li Emgality huwa mistenni li jahdem bl-istess
mod kif jaghmel fl-uzu ezistenti tieghu.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni
taghha?

Studju ewlieni li involva 106 pazjenti b’ugigh ta’ ras episodiku tat-tip “cluster” gabbel Emgality ma’
placebo (kura finta). Il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien it-tnaqgis, fuqg perjodu ta’ 3 gimghat, fil-frekwenza
ta’ attakki ta’ wgigh ta’ ras kull gimgha.

Liema kienu r-ragunijiet ewlenin ghar-rifjut tal-bidla fl-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq?

Ir-rizultati mill-istudju wahdieni f'pazjenti b’ugigh ta’ ras episodiku tat-tip “cluster” ma wrewx b’mod
c¢ar li Emgality huwa effikaci fil-prevenzjoni tal-attakki. Ghalhekk, I-opinjoni tal-Agenzija kienet Ii I-
benefi¢c¢ji ta’ Emgality fil-prevenzjoni tal-attakki f'pazjenti b’ugigh ta’ ras episodiku tat-tip “cluster” ma
kinux akbar mir-riskji tieghu. Ghaldagstant, I-Agenzija rrakkomandat li I-bidla fl-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq tigi rrifjutata.

Dan ir-rifjut jaffettwa lill-pazjenti fi provi klinici?
Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li I-pazjenti b’ugigh ta’ ras tat-tip “cluster” li ged jirc¢ievu Emgality fi

provi klinici jistghu jkomplu I-kura taghhom sal-vista li jmiss meta t-tabib tal-prova klinika se jiddiskuti
I-pjan ta’ kura mal-pazjent.

Jekk ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kura tieghek, ikkuntattja lit-
tabib tal-prova klinika tieghek.

X'inhu jigri b’Emgality ghal uzi ohra?

M’hemm I-ebda konsegwenza ghal Emgality ghall-prevenzjoni tal-emigranja fl-adulti.
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