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Refuzul modificarii autorizatiei de punere pe piata pentru
Emgality (galcanezumab)

Agentia Europeana pentru Medicamente a recomandat refuzul modificarii autorizatiei de punere pe
piatd pentru Emgality. Modificarea consta intr-o extindere a indicatiei prin addugarea prevenirii
atacurilor de dureri de cap la adultii care sufera de cefalee cluster episodica. Pentru aceasta indicatie,
Emgality urma sa fie disponibil sub forma de seringa preumplutd cu 100 mg de medicament.

Agentia a emis prezentul aviz la 27 februarie 2020.

Compania care a solicitat modificarea autorizatiei, Eli Lilly Nederland B.V, poate sa solicite
reexaminarea avizului in termen de 15 zile de la primirea acestuia.

Ce este Emgality si pentru ce se utilizeaza?

Emgality este un medicament utilizat pentru prevenirea migrenei la adulti care sufera de migrene cel
putin 4 zile pe luna. Medicamentul este autorizat in UE din noiembrie 2018.

Emagality contine substanta activa galcanezumab si este disponibil, pentru administrare subcutanata,
sub forma de seringi preumplute sau stilouri injectoare preumplute continand 120 mg.

Informatii suplimentare privind utilizarile Emgality sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/emgality.

Ce modificare solicitase compania?

Compania solicitase o extindere a indicatiei Emgality prin adaugarea prevenirii atacurilor de dureri de
cap in perioada de cluster la adultii cu cefalee cluster episodica.

Cefaleea cluster provoaca dureri severe de obicei intr-o singura parte a capului si in jurul unui ochi.
Atacurile apar in timpul unor ,perioade de cluster”, care pot dura de la cateva saptamani la cateva luni.

Cum actioneaza Emgality ?

in aparitia migrenei este implicatd o substantd numitd CGRP, care dilatd vasele de sange din creier.
Substanta activa din Emgality, galcanezumabul, este un anticorp monoclonal (un tip de proteina)
conceput pentru a se lega de CGRP si a o bloca, ajutand astfel vasele de sange sa revina la
dimensiunea normala. Acest lucru opreste simptomele migrenei.
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in cazul cefaleei cluster episodice, compania a considerat cd Emgality ar trebui s actioneze in acelasi
mod ca in indicatia existenta.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Un studiu principal la care au participat 106 pacienti cu cefalee cluster episodica a comparat Emgality
cu placebo (un preparat inactiv). Principala masura a eficacitatii a fost reducerea frecventei atacurilor
de dureri de cap saptamanale, pe o perioada de 3 saptamani.

Care au fost principalele motive pentru refuzul modificarii autorizatiei de
punere pe piata?

Rezultatele studiului unic efectuat la pacienti cu cefalee cluster episodica nu au demonstrat clar ca
Emgality este eficace in prevenirea atacurilor. Prin urmare, agentia a considerat ca beneficiile Emgality
in prevenirea atacurilor de dureri de cap la pacientii cu cefalee cluster episodica nu depasesc riscurile
asociate. In consecintd, agentia a recomandat refuzul modificarii autorizatiei de punere pe piat3.

Refuzul afecteaza pacientii din studii clinice?

Compania a informat agentia ca pacientii cu cefalee cluster care primesc Emgality in studii clinice isi
pot continua tratamentul pana la urmatoarea vizita, cand medicul din cadrul studiului va discuta planul
de tratament cu pacientul.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului din cadrul studiului respectiv.

Ce se va intampla cu Emgality in cazul altor indicatii?

Nu exista consecinte pentru Emgality in prevenirea migrenelor la adulti.
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