PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Emgality 120 mg injek¢ny roztok v naplnenom pere

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdé naplnené pero obsahuje 120 mg galkanezumabu v 1 ml.

Galkanezumab je rekombinantnd humanizovana monoklonalna protilatka produkovana ovarialnymi
bunkami ¢inskeho Skrecka (Chinese Hamster Ovary, CHO).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok (injekcia).

Roztok je ¢iry a bezfarebny az zltkasty.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Emgality je indikovana na profylaxiu migrény u dospelych pacientov, ktori maji migrénu minimalne
4 dni mesacne.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
Lie¢bu maju iniciovat’ lekari, ktori maju skisenosti s diagnostikovanim a lieCbou migrény.
Dévkovanie

Odporucana davka je 120 mg galkanezumabu podavana subkutanne jedenkrat mesacéne, s po¢iato¢nou
nasycovacou davkou 240 mg.

Pacienti maju byt pouceni, aby si vynechanti davku injek¢ne podali ¢o najskor a potom pokracovali
v podavani davok kazdy mesiac.

Prinos lie¢by sa ma vyhodnotit’ do 3 mesiacov od zaciatku liecby. Akékol'vek d’alsie rozhodnutie
o pokracovani v liecbe sa ma prijat’ u kazdého pacienta individualne. Potom sa odportica pravidelné
posudzovanie potreby pokracovat v liecbe.

Starsi pacienti (= 65 rokov)
Existuje len obmedzené mnozstvo informacii u 0s6b vo veku > 65 rokov. Uprava davky sa
nevyzaduje, pretoze vek nema vplyv na farmakokinetiku galkanezumabu.

Porucha funkcie obliciek/porucha funkcie pecene
Uprava davky sa nevyzaduje u pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie obliciek,
ani s poruchou funkcie pecene (pozri Cast’ 5.2).



Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ galkanezumabu u deti vo veku 6 az 18 rokov nebola doteraz stanovena.
K dispozicii nie su ziadne udaje.

Pouzitie galkanezumabu na prevenciu migrény u deti vo veku do 6 rokov nie je relevantné.

Spbsob podavania

Subkutanne pouzitie.

Pacient si m6zZe sam injekcne podat’ galkanezumab podl'a Navodu na pouzitie. Galkanezumab sa ma
podat’ subkutanne do brucha, stehna, zadnej ¢asti ramena alebo do glutealnej oblasti. Po zaskoleni si
pacienti mézu sami injek¢éne podavat’ galkanezumab, v pripade, ak lekar rozhodne, Ze je to vhodné.
Podrobné pokyny na podavanie st uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’

Aby bolo mozné zlepsit sledovatelnost’ biologickych liekov, mé sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov
a Cislo $arze podaného lieku.

Kardiovaskularne riziko

Pacienti s ur¢itymi zavaznymi kardiovaskularnymi ochoreniami boli z klinickych $tudii vyluceni
(pozri ¢ast’ 5.1). U tychto pacientov nie su k dispozicii ziadne idaje o bezpecnosti.

Zavazna hypersenzitivita

Boli hlasené pripady zavaznych hypersenzitivnych reakcii vratane anafylaxie, angioedému a urtikarie
(pozri Cast’ 4.8). Zavazné hypersenzitivne reakcie sa mozu vyskytnat do 1 dna po podani
galkanezumabu, av$ak boli hlasené aj pripady s oneskorenym nastupom (v rozmedzi viac ako 1 den az
4 tyzdne po podani). V niektorych pripadoch hypersenzitivne reakcie mali dlhsie trvanie. V pripade
vyskytu zavaznej hypersenzitivnej reakcie sa ma okamzite ukoncit’ podavanie galkanezumabu a ma sa
zacat’ s vhodnou liecbou (pozri Cast’ 4.3). Pacienti maji byt informovani o moznosti oneskoreného
nastupu hypersenzitivnych reakcii a maji byt pouceni, Ze maju kontaktovat’ svojho oSetrujuceho
lekara.

Pomocné latky

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 120 mg davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa Ziadne interakéné Stiidie. Neocakavaju sa ziadne farmakokinetické liekové interakcie
stvisiace s vlastnostami galkanezumabu.



4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Existujii obmedzené udaje o pouZivani galkanezumabu u gravidnych Zien. Stidie na zvieratach
nenaznacuju priame ani nepriame $kodlivé ucinky z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri Cast’ 5.3). Je
zname, ze l'udsky imunoglobulin (IgG) prestupuje placentarnou bariérou. Ako preventivne opatrenie je
vhodnejsie sa vyhnit’ pouzivaniu galkanezumabu pocas gravidity.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa galkanezumab vylucuje do 'udského materského mlieka. Je zname, ze I'udsky IgG
sa v priebehu prvych dni po poérode vylucuje do materského mlieka a skoro potom jeho koncentracie
klesaju; preto v priebehu tohto kratkeho obdobia nie je mozné toto riziko u doj¢enych deti vylucit'.
Nasledne, iba ak je to klinicky potrebné, mdze sa zvazit' pouzitie galcanezumabu poc¢as dojéenia.

Fertilita

Vplyv galkanezumabu na Pudski fertilitu nebol doteraz stanoveny. Studie fertility na zvieratach
neuvadzaj $kodlivé ucinky na plodnost’ samcov a samic (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Galkanezumab méze mat’ mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Po podani
galkanezumabu sa mdzu objavit’ zavraty (pozri Cast’ 4.8).

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpeénostného profilu

Vyse 2500 pacientov bolo vystavenych galkanezumabu v studiach profylaxie migrény, ktoré
podporovali pociatocnu registraciu galkanezumabu. Viac ako 1400 pacientov bolo vystavenych
pOsobeniu galkanezumabu v priebehu dvojito zaslepenej fazy liecby v placebom kontrolovanych
studiach fazy 3. 279 pacientov bolo vystavenych jeho pdsobeniu po dobu 12 mesiacov.

Hlasené neziaduce u¢inky lieku pre 120 mg a 240 mg, v klinickych §tidiach s migrénou, boli bolest’
v mieste podania injekcie (10,1 % / 11,6 %), reakcie v mieste podania injekcie (9,9 % / 14,5 %), zavrat
(0,7 % / 1,2 %), zapcha (1,0 % / 1,5 %), pruritus (0,7 % / 1,2 %) a urtikaria (0,3 % / 0,1 %). Intenzita
vacsSiny reakcii bola mierna alebo stredne zavazna. Menej ako 2,5 % pacientov v tychto Stadiach
prerusilo lie¢bu v dosledku neziaducich reakcii.



Zoznam neziaducich reakcii v tabul’ke

Tabul’ka €. 1. Zoznam neZiaducich reakcii z klinickych $tudii a postmarketingovych hlaseni
Odhad frekvencie: vel'mi Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100),
zriedkaveé (= 1/10 000 az < 1/1 000).

Trle,d a organovych Velmi casté Casté Menej Casté Zriedkavé
systémov

Poruchy imunitného anafylaxia
systému angioedém
Poruchy ucha
a labyrintu
Poruchy
gastrointestinalneho zapcha
traktu
Poruchy koze pruritus
a podkoZného tkaniva vyrazka
bolest’ v mieste
podania injekcie,
reakcie v mieste
podania injekcie®
Najcastejsie hlasené (> 1 %) boli: reakcia v mieste podania injekcie, erytém v mieste podania,
pruritus v mieste podania, podliatina v mieste podania, opuch v mieste podania.

zavrat

urtikaria

Celkové poruchy
a reakcie v mieste
podania

Opis vybranych neziaducich reakcii

Bolest alebo reakcie v mieste podania injekcie

Vicsina reakceii v mieste podania injekcie bola mierna az stredne zdvazna a menej ako 0,5 % pacientov
vystavenych pdsobeniu galkanezumabu v priebehu $tadii fazy 3 prerusilo lie¢bu v dosledku reakcie

v mieste podania injekcie. Véac¢Sina reakcii v mieste podania bolo hlasenych do 1 diia a vymizli v
priemere pocas 5 dni. U 86 % pacientov, ktori hlésili bolest’ v mieste podania injekcie, sa tato reakcia
vyskytla do 1 hodiny po podani injekcie a vymizla v priemere za 1 den. U jedného percenta pacientov
vystavenych pdsobeniu galkanezumabu v priebehu §tudii fazy 3 sa objavila silna bolest’ v mieste
podania injekcie.

Urtikaria
Zatial ¢o urtikaria je menej Casta, v klinickych §tadiach s galkanezumabom boli hlasené zavazné
pripady urtikarie.

Imunogenita

V klinickych studiach v priebehu dvojito zaslepenej fazy bola incidencia vyskytu protilatok proti lieku
u 4,8 % pacientov uzivajucich galkanezumab jedenkrat mesacne (vSetci okrem jedného mali
neutralizacnt aktivitu in vitro). Pocas 12-mesacnej liecby sa az u 12,5 % pacientov lieCenych
galkanezumabom vytvorili protilatky proti lieku, vac¢Sina ktorych mala nizky titer a pozitivny test na
neutraliza¢nu aktivitu in vitro. Pritomnost’ protilatok proti lieku v§ak nemala vplyv na
farmakokinetiku, u¢innost’ ani bezpec¢nost’ galkanezumabu.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Davky az do 600 mg boli podavané subkutanne 'ud’om bez toxicity obmedzujucej davku. V pripade
predavkovania sa odporuaca u pacienta sledovat’ akékol'vek prejavy alebo priznaky neziaducich reakcii
a aby sa okamzite zacalo s vhodnou symptomatickou lie¢bou.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: analgetika, peptid pribuzny kalcitoninovému génu (CGRP), ATC kod:
N02CDO02

Mechanizmus uéinku

Galkanezumab je humanizovana monoklonélna protilatka typu IgG4, ktora sa viaze na
kalcitoninovému génu pribuzny peptid (calcitonin gene-related peptide, CGRP), ¢im zabraiiuje jeho
biologickej aktivite. ZvySené koncentracie CGRP v krvi stvisia so zachvatmi migrény. Galkanezumab
sa s vysokou afinitou (Kp = 31 pM) a vysokou $pecifickost’ou (> 10 000-nasobne vysSou oproti
pribuznym peptidom adrenomedulinu, amylinu, kalcitoninu a intermedinu) viaze na CGRP.

Klinicka u¢innost’ a bezpecnost’

Utinnost a bezpe&nost’ galkanezumabu bola skimana v 3 randomizovanych, placebom
kontrolovanych, dvojito zaslepenych stadiach fazy 3 u dospelych pacientov (N = 2 886). Do 2 stadii
epizodickej migrény (EVOLVE-1 a EVOLVE-2) boli zaradeni pacienti, ktori spinali kritéria
Medzinarodnej klasifikacie bolesti hlavy (International Classification of Headache Disorders - ICHD)
pre diagndzu migrény s aurou alebo bez aury a s 4-14 diilami migrény za mesiac. Do $tidie chronicke;j
migrény (REGAIN) boli zaradeni pacienti, ktori spiiali kritéria ICHD pre chronicka migrénu

s > 15 diami s bolestou hlavy za mesiac, z ktorych najmenej 8 malo znaky migrény. Pacienti

s nedavnymi akutnymi kardiovaskularnymi prihodami (vratane infarktu myokardu, nestabilnej anginy
pectoris, bajpasom koronarnych tepien, mozgovej mitvice a hlbokej Zilovej trombodzy) a/alebo ti,

u ktorych sa predpokladalo zavazné kardiovaskularne riziko, boli z klinickych skusani s
galkanezumabom vyluceni. Pacienti vo veku > 65 rokov boli tiez vyluceni.

Pacientom bolo podavané placebo, galkanezumab 120 mg/mesiac (s pociatocnou nasycovacou davkou
240 mg v prvom mesiaci) alebo galkanezumab 240 mg/mesiac a mali povolené uzivat’ lieky na lieCbu
akutnej migrény. Vo vSetkych 3 stadiach boli pacientmi prevazne Zeny (> 83 %) s priemernym vekom
41 rokov a s priemernou anamnézou migrény v dizke 20 az 21 rokov. U priblizne jednej tretiny
pacientov vo vSetkych studiach sa vyskytlo z ddvodov tcinnosti najmenej 1 predchadzajuce zlyhanie
profylaktickej lieCby migrény a priblizne u 16 % pacientov vo vSetkych stidiach sa vyskytli

z dévodov ucinnosti najmenej 2 predchadzajice zlyhania profylaktickej lieCby.

Vo vsetkych 3 stiidiach bola primarnym ukazovatel'om ucinnosti celkova priemerna zmena poctu dni
s migrénou (Migraine Headache Day, MHD) za mesiac od zaciatku liecby. Mierou odpovede je
priemerny percentudlny podiel pacientov spiiiajucich definovana hranicu znizeného po¢tu MHD za
mesiac (= 50 %, > 75 % a 100 %) v priebehu dvojito zaslepeného obdobia liecby. Vplyv migrény na
funkénost’ sa hodnotil pomocou polozky Role Function-Restrictive v Dotazniku kvality Zivota

s migrénou (Migraine-Specific Quality of Life Questionnaire - MSQ) verzia 2.1 a Dotaznika
hodnotiaceho zdravotné postihnutie pri migréne (Migraine Disability Assessment - MIDAS). Dotaznik
MSQ meria vplyv migrény na pracu a kazdodenné aktivity, vzt'ahy s rodinou a priateI'mi, vol'ny ¢as,
produktivitu, sastredenie, vitalitu a inavu. Skore sa pohybuje od 0 do 100, pri¢om vyssie skore
oznacuje mensie zdravotné postihnutie, ¢iZe u pacientov sa vyskytuje menej obmedzeni pri
vykonavani kazdodennych aktivit. V dotazniku MIDAS vyssie skore oznacuje vyssie zdravotné
postihnutie. Skore dotaznika MIDAS na zaciatku lie¢by vyjadrovalo zavazné zdravotné postihnutie
pacientov suvisiace s migrénou v stadiach EVOLVE-1 a EVOLVE-2 (priemer 33,1) a ve'mi zavazné
zdravotné postihnutie u pacientov (priemer 67,2) v §tidii REGAIN.

Epizodicka migréna

Stadie EVOLVE-1 a EVOLVE-2 mali 6-mesaénu, dvojito zaslepent, placebom kontrolovant fazu
liecby. Miera ukoncenia ucasti v dvojito zaslepenej faze liecby u pacientov, ktorym bol podavany
galkanezumab, sa pohybovala od 82,8 % do 87,7 %.



Obe galkanezumabom 120 mg a 240 mg lie¢ené skupiny preukazali Statisticky vyznamné a klinicky
vyznamné zlepSenie od zac¢iatku lieCby v porovnani s placebom v priemernej zmene v MHD (pozri
tabul’ku €. 2). U pacientov lieCenych galkanezumabom sa vyskytla vySsia miera odpovede

a vyraznejsie znizenie poctu MHD za mesiac, kedy uzivali akutnu alavovi lieCbu, v porovnani

s pacientmi lieCenymi placebom. Pacienti lieCeni galkanezumabom mali po¢ntic 1. mesiacom
vyraznej$ie zlepSenie funkénosti (podl'a merania polozky Role Function-Restrictive dotaznika MSQ)
v porovnani s pacientmi lieCenymi placebom. Viac pacientov lieCenych galkanezumabom dosiahlo
klinicky vyznamnt tiroven zlepsenia funkénosti (miera odpovede v polozke Role Function Restrictive
dotaznika MSQ) v porovnani s pacientmi lieCenymi placebom. Galkanezumab sa spajal so Statisticky
vyznamnym znizenim zdravotného postihnutia oproti placebu.

V porovnani s pacientmi lieCenymi placebom sa u pacientov lieCenych galkanezumabom 120 mg
alebo 240 mg v 1. mesiaci a vSetkych nasledujucich mesiacoch az do 6. mesiaca vyskytlo vyznamne
vyraznejsie priemerné zniZzenie poctu MHD za mesiac od zaciatku liecby (pozri obrazok €. 1). Okrem
toho, v 1. mesiaci pacienti lieCeni galkanezumabom (nasycujuca davka 240 mg) preukazali vyznamne
menej MHD za tyzden v 1. tyzdni a kazdom nasledujicom tyzdni v porovnani s pacientmi lieenymi
placebom.

Obrazok €. 1: ZniZenie po¢tu dni s migrénou za mesiac, v priebehu stiudii EVOLVE-1
a EVOLVE-2

$tidia EVOLVE-1 (epizodickd migréna) $tidia EVOLVE-2 (epizodicka migréna)
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Tabulka & 2: Uinnost a pacientmi hlisené vysledky

EVOLVE 1 - Epizodicka migréna EVOLVE 2 - Epizodicka migréna
Emeality Placebo Emgality Placebo
120 mg 240 mg 120 mg 240 mg
N=210 N =208 N =425 N =226 N =220 N =450
Vysledna icinnost’ *
MHD
Zaciato¢na hodnota 9,21 9.14 9,08 9,07 9,06 9,19
Priemerna zmena -4,73 -4,57 -2,81 -4,29 -4,18 -2,28
Rozdiel v liecbe -1,92 -1,76 -2,02 -1,90
Clos (-2,48;-1,37)  (-2,31;-1,20) (-2,55; -1,48)  (-2,44; -1,36)
P-hodnota <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
>50 % MHD respondéri
Percento, % 62,3 60,9 38,6 59,3 56,5 36,0
P-hodnota <0,0014 <0,0014 <0,0014 <0,0014
> 175 % MHD respondéri
Percento, % 38,8 38,5 19,3 33,5 343 17,8
P-hodnota <0,0014 <0,0014 <0,0014 <0,0014
100 % MHD respondéri
Percento, % 15,6 14,6 6,2 11,5 13,8 5,7
P-hodnota <0,0014 <0,0014 <0,0014 <0,0014
MHD s pouzitim liecby na
akutnu migrénu
ZaciatoCna hodnota 7,42 7,34 7,38 7,47 7,47 7,62
Priemerna zmena -3,96 -3,76 -2,15 -3,67 -3,63 -1,85
Rozdiel v liecbe -1,81 -1,61 -1,82 -1,78
Close, (-2,28;-1,33)  (-2,09; -1,14) (-2,29;-1,36)  (-2,25;-1,31)
P-hodnota <0,0014 <0,0014 <0,0014 <0,0014
Pacientmi hlasené vysledky
MSQ polozka Role
Function-Restrictive °
N 189 184 377 213 210 396
Zaciato¢na hodnota 51,39 48,76 52,92 52,47 51,71 51,35
Priemerna zmena 32,43 32,09 24,69 28,47 27,04 19,65
Rozdiel v liecbe 7,74 7,40 8,82 7,39
Close, (5,20; 10,28) (4,83;9,97) (6,33; 11,31) (4,88; 9,90)
P-hodnota <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
Respondéri MSQ polozky
Role Function-Restrictive®
N 189 184 377 213 210 396
Percento, % 63,5 69,6 47,2 58,2 60,0 43,4
P-hodnota <0,001f <0,001f <0,001f <0,001f
MIDAS Celkové skore©
N 177 170 345 202 194 374
Zaciato¢na hodnota 32,93 36,09 31,84 30,87 32,75 34,25
Priemerna zmena -21,16 -20,06 -14,87 -21,17 -20,24 -12,02
Rozdiel v liecbe -6,29 -5,19 -9,15 -8,22
Closy, (-9,45; -3,13)  (-8,39; -1,98) (-12,61;-5,69) (-11,71;-4,72)
P-hodnota <0,001f 0,002f <0,001f <0,001f

N = pocet pacientov; Closy, =95 % interval spol'ahlivosti.

2Vysledky ucinnosti boli hodnotené v priebehu 1. - 6. mesiaca.

"Hodnotené v priebehu 4. - 6. mesiaca.

‘Definovani ako pacienti so zlepsenim o > 25 bodov u epizodickej migrény v priemere 4. - 6. mesiaca.
dStatisticky vyznamné po tprave na viacnasobné porovnanie.



‘Hodnotené v 6. mesiaci.
Neupravené na viacnasobné porovnanie.

V suhrnnych udajoch zo $tadii EVOLVE-1 a EVOLVE-2, u pacientov, u ktorych z dévodov t¢innosti
zlyhali jedna alebo viaceré profylaktické liecby, bol pozorovany rozdiel v liecbe zameranej na
zniZenie poctu priemernych MHD za mesiac medzi 120 mg galkanezumabu a placebom -2,69 dna

(p <0,001) a medzi 240 mg galkanezumabu a placebom -2,78 dna (p < 0,001). U pacientov, u ktorych
zlyhali dve alebo viaceré profylaktické liecby, bol rozdiel v liecbe -2,64 da (p < 0,001) medzi 120 mg
a placebom a -3,04 dna (p < 0,001) medzi 240 mg a placebom.

Chronicka migréna

Stadia REGAIN mala 3-mesaénu, dvojito zaslepent, placebom kontrolovant fazu lie¢by, po ktorej
nasledovala 9-mesacna otvorena pokraCovacia faza. Priblizne 15 % pacientov pokracovalo v siibeZne;j
lieCbe topiramatom alebo propranololom tak, ako to umoznoval protokol pre profylaxiu migrény.
Miera dokoncenia fazy dvojito zaslepenej liecby u pacientov, ktorym bol podévany galkanezumab,
bola 95,3 %.

Obidve lie¢ebné skupiny s galkanezumabom v dédvke 120 mg aj 240 mg preukazali Statisticky
signifikantné a klinicky vyznamné zlepSenie od zaciatku lieCby v porovnani s placebom v priemernej
zmene v MHD (pozri tabulku €. 3). Pacienti lieceni galkanezumabom mali vyss$iu mieru odpovede

a vyraznejsie znizenie poc¢tu MHD za mesiac, kedy uzivali akutnu alavovi lieCbu, v porovnani s
pacientmi lieCenymi placebom. Pacienti lieCeni galkanezumabom mali po¢nuc 1. mesiacom
vyraznejsie zlepSenie vo funk¢nosti (podl'a merania polozky Role Function-Restrictive dotaznika
MSQ) v porovnani s pacientmi lieCenymi placebom. Viac pacientov lieenych galkanezumabom
dosiahlo klinicky vyznamnu urovei zlepsenia vo fungovani (miera odpovede na zaklade polozky Role
Function Restrictive dotaznika MSQ) v porovnani s pacientmi lie¢enymi placebom. Davka 120 mg sa
spajala so Statisticky vyznamnym zniZenim zdravotného postihnutia oproti placebu.

V porovnani s pacientmi lieCenymi placebom mali pacienti lieCeni 120 mg alebo 240 mg
galkanezumabu v prvom mesiaci a vSetkych nasledujiicich mesiacoch az do 3. mesiaca vyznamne
vyraznejsie priemerné zniZenie poctu MHD za mesiac od zaciatku liecby (pozri obrazok ¢. 2). Okrem
toho, v 1. mesiaci pacienti lieceni galkanezumabom (nasycovacia davka 240 mg) preukazali vyznamne
menej MHD za tyzden v porovnani s pacientmi lieCenymi placebom v 1. tyzdni a v kazdom
nasledujucom tyzdni.



Obrazok ¢. 2: ZniZenie poctu dni s migrénou za mesiac v priebehu studie REGAIN

Stadia REGAIN (chronicka migréna)

..e-. Placebo
_y galkanezumab 120 mg

—a— galkanezumab 240 mg

Dmi s migrénowou holesthou hlawvy
Priememsd =mena odzadiatku (SE)

mesiace

<0001 vo viatiovch mesizooch pre obe diviy salkznemumeby 130 me 2 240 me v porovnand 5 placebom
oborem p=00000 v 1 mesizci pre 240 me davio v porovnznd s placebom
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Tabul’ka &. 3. Uinnost’ a pacientmi hlisené vysledky

REGAIN — Chronicka migréna
Emgality
120 mg 240 mg Placebo
N=273 N =274 N =538
Vysledna ucinnost’ *
MHD
Zaciato¢na hodnota 19,36 19,17 19,55
Priemerna zmena -4,83 -4,62 -2,74
Rozdiel v lie¢be -2,09 -1,88
Closy, (-2,92; -1,26) (-2,71; -1,05)
P-hodnota <0,001°¢ <0,001°¢
=50 % MHD respondéri
Percento, % 27,6 27,5 15,4
P-hodnota <0,001°¢ <0,001°¢
=75 % MHD respondéri
Percento, % 7,0 8,8 4.5
P-hodnota 0,0314 <0,001¢
100 % MHD respondéri
Percento, % 0,7 1,3 0,5
P-hodnota > 0,054 > 0,054
MHD s pouZitim lie¢by akiitnej migrény
Zaciato¢na hodnota 15,12 14,49 15,51
Priemerna zmena -4,74 -4,25 -2,23
Rozdiel v liecbe -2,51 -2,01
Close, (-3,27; -1,76) (-2,77; -1,26)
P-hodnota <0,0014 <0,001°¢
Pacientmi hlasené vysledky " ) ) )
MSQ poloZka Role Function-Restrictive
N 252 253 494
ZaciatoCna hodnota 39,29 38,93 38,37
Priemerna zmena 21,81 23,05 16,76
Rozdiel v liecbe 5,06 6,29
Closv, (2,12;7,99) (3,03;9,55)
P-hodnota <0,0014 <0,001¢
Respondéri MSQ polozky Role Function-
Restrictive®
N 252 253 494
Percento, % 64,3 64,8 54,1
P-hodnota 0,003¢ 0,002¢
MIDAS Celkové skére
N 254 258 504
ZaciatoCna hodnota 62,46 69,17 68,66
Priemerna zmena -20,27 -17,02 -11,53
Rozdiel v liecbe -8,74 -5,49
Close, (-16,39; -1,08) (-13,10; 2,12)
P-hodnota 0,025¢ > 0,05°

N = pocet pacientov; Closy, = 95% interval spolahlivosti.
2Vysledky Gcinnosti boli hodnotené v priebehu 1. - 3. mesiaca.

®Vysledky hlasené pacientmi boli hodnotené v 3. mesiaci. Respondenti polozky Role function restrictive dotaznika
MSQ boli definovani ako pacienti so zlepSenim o > 17,14 bodov u chronickej migrény v 3. mesiaci.

“Statisticky vyznamné po Gprave na viacnasobné porovnanie.
dStatisticky nevyznamné po tiprave na viacnasobné porovnanie.

“Neupravené na viacnasobné porovnanie.
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U pacientov, u ktorych zlyhala z dovodu G¢innosti jedna alebo viaceré profylaktické liecby, bol
pozorovany rozdiel v liecbe v zniZeni priemerného po¢tu MHD za mesiac medzi 120 mg
galkanezumabu a placebom -3,54 dna (p < 0,001) a medzi 240 mg galkanezumabu a placebom

- 1,37 dna (p < 0,05). U pacientov, u ktorych zlyhali dve alebo viac profylaktickych lie¢ob, bol rozdiel
v liecbe - 4,48 dna (p < 0,001) medzi 120 mg a placebom a -1,86 dia (p < 0,01) medzi 240 mg

a placebom.

U Sest'desiatich Styroch percent pacientov sa vyskytlo nadmerné uzivanie lieckov na akutnu bolest’
hlavy na zaciatku lieCby. U tychto pacientov bol pozorovany rozdiel v liecbe na znizenie MHD medzi
120 mg galkanezumabu a placebom, a medzi 240 mg galkanezumabu a placebom, -2,53 dna
(p<0,001) a-2,26 dna (p <0,001) v uvedenom poradi.

Dlhodoba ucinnost

Utinnost’ sa udrzala aZ 1 rok v otvorenej §tadii, v ktorej bol pacientom s epizodickou alebo chronickou
migrénou (s priemernou vstupnou hodnotou 10,6 MHD za mesiac) podavany galkanezumab

120 mg/mesiac (s pociatocnou nasycovacou davkou 240 mg v prvom mesiaci) alebo galkanezumab
240 mg/mesiac. 77,8 % pacientov dokoncilo celé obdobie lie¢by. Celkové priemerné znizenie od
zaciatku liecby v po¢te MHD za mesiac spriemerované za celu lie¢ebnt fazu bolo 5,6 dila u skupiny s
davkou 120 mg a 6,5 dna u skupiny s ddvkou 240 mg. Viac ako 72 % pacientov, ktori dokoncili cel
studiu, hlésilo 50 % znizenie MHD v 12. mesiaci. V zdruzenych udajoch zo studii EVOLVE-1 a
EVOLVE-2 si viac ako 19 % pacientov lie¢enych galkanezumabom udrzalo > 50 % odpoved’

od 1. mesiaca do 6. mesiaca oproti 8 % pacientom na placebe (p < 0,001).

Studia fazy 3 v populdcii s predchddzajiicim zlyhanim 2 az 4 kategorii profylaktickych liekov proti
migréne

Stadia CONQUER u pacientov s epizodickou a chronickou migrénou, u ktorych v poslednych

10 rokoch zlyhala liecba profylaktickymi liekmi z 2 az 4 kategorii, podporuje hlavné zistenia
predchadzajucich §tadii ucinnosti pri migréne, a teda Ze lieCba galkanezumabom viedla

k priemernému znizeniu poctu dni v mesiaci s migrénou (4,1 dni v porovnani s 1,0 diiom v skupine
s placebom; p <0,0001). Priemerné zniZenie poctu dni v mesiaci s migrénou sa tiez pozorovalo

v podskupinach epizodickej migrény (2,9 dni s galkanezumabom v porovnani s 0,3 dia s placebom;
p <0,0001) a chronickej migrény (5,9 dni s galkanezumabom v porovnani s 2,2 dni s placebom;

p <0,0001).

Pediatrickd populacia

Eurépska liekova agentara udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky studii s galkanezumabom
v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie v profylaxii migrénovych bolesti
hlavy (informécie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Na zaklade populacnej analyzy farmakokinetiky (PK), bola po nasycovacej davke 240 mg najvyssia
sérova koncentracia (Cmax) galkanezumabu priblizne 30 pg/ml (27 % koeficient variacie (CV)) a cas
do Cpax bol 5 dni od podania davky.

Mesacéné davky 120 mg alebo 240 mg dosiahli ustaleny stav Cmax (Cmax, ss) S priemernou hodnotou
28 pg/ml (35 % CV) alebo 54 pg/ml (31 % CV), v uvedenom poradi. Cmay, ss galkanezumabu

pri mesacnych davkach 120 mg sa dosiahne po nasycovacej davke 240 mg.

Miesto podania injekcie (brucho, stehno, zadok a rameno) nemalo vyznamny vplyv na absorpciu
galkanezumabu.
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Distribucia
Na zaklade populacnej PK analyzy bol zdanlivy distribu¢ny objem galkanezumabu 7,3 1.

Biotransformacia

Predpoklada sa, ze galkanezumab ako humanizovana IgG4 monoklondlna protilatka sa bude rozkladat
na malé peptidy a aminokyseliny prostrednictvom katabolickych drah rovnakym sp6sobom ako
endogénny IgG.

Eliminacia

Na zaklade populacnej PK analyzy bol zdanlivy klirens galkanezumabu priblizne 0,008 1/hod. a polcas
galkanezumabu bol 27 dni.

Linearita/nelinearita

Expozicia galkanezumabu sa zvySuje imerne s davkou.

Na zaklade populacnej PK analyzy, ktora zahtiiala davky v rozpéti 5 — 300 mg, rychlost’ absorpcie,
zdanlivy klirens a zdanlivy distribu¢ny objem boli od davky nezavislé.

Vek, pohlavie, hmotnost’, rasa, etnicka prislusnost’

Uprava davky podla veku (18 - 65 rokov), pohlavia, hmotnosti, rasy ani etnickej prislusnosti nie je
potrebna, pretoze nebol Ziadny klinicky vyznamny G¢inok tychto faktorov na zdanlivy klirens ani na
zdanlivy distribu¢ny objem galkanezumabu.

Porucha funkcie obli¢iek a pe¢ene

Neuskutocnili sa ziadne Specifické klinické farmakologické stidie na vyhodnotenie ucinkov poruchy
funkcie oblic¢iek a peCene na PK galkanezumabu. Rendlna eliminacia IgG monoklonalnej protilatky je
nizka. Podobne sa aj IgG monoklonalne protilatky eliminuju prostrednictvom intracelularneho
katabolizmu a neocCakava sa, ze porucha funkcie pecene bude mat’ vplyv na klirens galkanezumabu.
Na zaklade popula¢nej PK analyzy nemala koncentracia bilirubinu ani Cockcroft-Gaultov klirens
kreatininu (rozsah: 24 - 308 ml/min) vyznamny vplyv na zdanlivy klirens galkanezumabu.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje nepreukézali Ziadne Specifické riziko pre I'udi na zaklade §tadii toxicity

po opakovanom podéavani vykonanych na potkanoch a makakoch dlhochvostych a vyhodnoteni
farmakologickej bezpecnosti uskutoénenej na makakoch dlhochvostych s expoziciami priblizne 10 az
80-krat vyssimi ako su klinické expozicie u pacientov uzivajucich davku 240 mg.

Neuskutocnili sa ziadne predklinické Studie na vyhodnotenie karcinogénneho ani mutagénneho
potencialu galkanezumabu. Neexistuju ziadne dokazy, ktoré by naznacovali, Ze by chronicka lieCba
galkanezumabom zvySovala riziko karcinogenézy a ktoré by vyplyvali z tdajov farmakologie

a chronickych toxikologickych studii s galkanezumabom, ani z vyhodnotenia literatary tykajlicej sa
CGRP.

Na potkanoch, ktorym bol podavany galkanezumab (expozicie priblizne 4 - 20-krat vyssie ako
expozicia 240 mg davke u l'udi) nebol pozorovany ziaden vplyv na parametre fertility ako st estralny
cyklus, analyza spermii alebo vykonnost pri pareni a reprodukcii. V $tudii fertility samcekov sa
hmotnost’ pravych semennikov vyrazne znizila pri expoziciach az 4-nasobku l'udskej expozicie pri 240
mg.
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V 20. den gestacného vyvoja v §tudii toxicity embryo-fetalneho vyvoja na potkanoch doslo k narastu
poctu plodov a vrhov s kratkymi rebrami a znizeniu poctu osifikovanych kaudalnych stavcov, pri
expozicii priblizne 20-nasobne vyssej ako expozicia 240 mg u l'udi. Tieto zistenia neboli zaznamenané
pri materskej toxicite a boli povazované za suvisiace s galkanezumabom, ale nie neziaduce.

V 29. den gestacného vyvoja v §tudii toxicity embryo-fetalneho vyvoja na kralikoch sa objavili
anomalie na lebke u jedného muzského plodu matky lieCenej galkanezumabom, pri expozicii priblizne
33-nasobne vysSej ako expozicia 240 mg u l'udi.

V juvenilnej toxikologickej §tudii, v ktorej bol potkanom podévany galkanezumab dvakrat tyzdenne
od 21. do 90. dna po narodeni, boli systémové u€inky obmedzené na reverzibilné, minimalne,
nevyrazné znizenia celkového obsahu mineralov v kostiach a kostnej mineralnej hustoty pri
expoziciach az 50-krat vyssich ako st expozicie u I'udi pri davke 240 mg.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

L-histidin

L-histidiniumchlorid, monohydrat

polysorbat 80

chlorid sodny

voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie
Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).
Neuchovévajte v mraznicke.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Emgality sa méze uchovavat’ mimo chladni¢ky po dobu najviac 7 dni, ak sa uchovava pri teplotach
niz8ich ako 30 °C. Ak sa tieto podmienky prekrocia, naplnené pero sa musi zlikvidovat'.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Injekena striekacka z ¢ireho skla typu 1. Striekacka je zabudovana v jednorazovom pere s jednou
davkou. Balenie obsahuje 1, 2 alebo 3 naplnené pera. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti
balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Néavod na pouZivanie

Navod na pouzivanie pera, ktory je sucast'ou pisomnej informacie pre pacienta, sa musi starostlivo
dodrziavat’. Musi sa podat’ cely obsah naplneného pera.
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Naplnené pero sa ma pred pouzitim vizualne skontrolovat. Emgality sa nema pouzivat’ vtedy, ak je
roztok zakaleny, zmenil farbu, obsahuje Castice alebo ak sa zda, ze niektora ¢ast’ pomdcky je
poskodena.

Nepretrepavajte.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Holandsko

8. REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

EU/1/18/1330/001

EU/1/18/1330/002

EU/1/18/1330/005

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 14. novembra 2018

Datum posledného predlzenia: 01. septembra 2023

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej liekovej agentary
https://www.ema.europa.eu.
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1. NAZOV LIEKU

Emgality 120 mg injek¢ny roztok v naplnenej injekénej striekacke

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda naplnena injek¢na strickacka obsahuje 120 mg galkanezumabu v 1 ml.

Galkanezumab je rekombinantna humanizovana monoklonalna protilatka produkovana ovarialnymi
bunkami ¢inskeho skrecka (Chinese Hamster Ovary, CHO).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok (injekcia).

Roztok je Ciry a bezfarebny az zltkasty.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Emgality je indikovand na profylaxiu migrény u dospelych pacientov, ktori maji migrénu minimalne
4 dni mesacne.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
Lie¢bu maju iniciovat’ lekari, ktori maju skiisenosti s diagnostikovanim a lieCbou migrény.
Déavkovanie

Odporucana davka je 120 mg galkanezumabu podavana subkutanne jedenkrat mesacne, s poc¢iato¢nou
nasycovacou davkou 240 mg.

Pacienti maju byt pouceni, aby si vynechanti davku injek¢éne podali ¢o najskor a potom pokracovali
v podavani davok kazdy mesiac.

Prinos lie¢by sa ma vyhodnotit’ do 3 mesiacov od zaciatku liecby. Akékol'vek d’alsie rozhodnutie
o pokracovani v lieCbe sa ma prijat’ u kazdého pacienta individualne. Potom sa odporuca pravidelné
posudzovanie potreby pokracovat’ v liecbe.

Starsi pacienti (= 65 rokov)
Existuje len obmedzené mnozstvo informacii u 0s6b vo veku > 65 rokov. Uprava davky sa
nevyzaduje, pretoze vek nema vplyv na farmakokinetiku galkanezumabu.

Porucha funkcie obliciek/porucha funkcie pecene

Uprava davky sa nevyzaduje u pacientov s miernou az stredne zadvaznou poruchou funkcie obli¢iek,
ani s poruchou funkcie pecene (pozri Cast’ 5.2).
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Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ galkanezumabu u deti vo veku 6 az 18 rokov nebola doteraz stanovena.
K dispozicii nie su ziadne udaje.

Pouzitie galkanezumabu na prevenciu migrény u deti vo veku do 6 rokov nie je relevantné.

Spbsob podavania

Subkutanne pouzitie.

Pacient si m6zZe sam injekcne podat’ galkanezumab podl'a Navodu na pouzitie. Galkanezumab sa ma
podat’ subkutanne do brucha, stehna, zadnej ¢asti ramena alebo do glutealnej oblasti. Po zaskoleni si
pacienti mézu sami injek¢éne podavat’ galkanezumab, v pripade, ak lekar rozhodne, Ze je to vhodné.
Podrobné pokyny na podavanie st uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’

Aby bolo mozné zlepsit sledovatelnost’ biologickych liekov, mé sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov
a Cislo $arze podaného lieku.

Kardiovaskularne riziko

Pacienti s ur¢itymi zavaznymi kardiovaskularnymi ochoreniami boli z klinickych $tudii vyluceni
(pozri ¢ast’ 5.1). U tychto pacientov nie su k dispozicii ziadne idaje o bezpecnosti.

Zavazna hypersenzitivita

Boli hlasené pripady zavaznych hypersenzitivnych reakcii vratane anafylaxie, angioedému a urtikarie
(pozri Cast’ 4.8). Zavazné hypersenzitivne reakcie sa mozu vyskytnat do 1 dna po podani
galkanezumabu, avSak boli hlasené aj pripady s oneskorenym nastupom (v rozmedzi viac ako 1 den az
4 tyzdne po podani). V niektorych pripadoch hypersenzitivne reakcie mali dlhsie trvanie. V pripade
vyskytu zavaznej hypersenzitivnej reakcie sa ma okamzite ukoncit’ podavanie galkanezumabu a ma sa
zacat’ s vhodnou liecbou (pozri Cast’ 4.3). Pacienti maji byt informovani o moznosti oneskoreného
nastupu hypersenzitivnych reakcii a maji byt pouceni, Ze maju kontaktovat’ svojho oSetrujuceho
lekara.

Pomocné latky

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 120 mg davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa Ziadne interakéné Stiidie. Neocakavaju sa ziadne farmakokinetické liekové interakcie
stvisiace s vlastnostami galkanezumabu.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Existujii obmedzené udaje o pouZivani galkanezumabu u gravidnych Zien. Stidie na zvieratach
nenaznacuju priame ani nepriame $kodlivé ucinky z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri Cast’ 5.3). Je
zname, ze l'udsky imunoglobulin (IgG) prestupuje placentarnou bariérou. Ako preventivne opatrenie je
vhodnejsie sa vyhnit’ pouzivaniu galkanezumabu pocas gravidity.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa galkanezumab vylucuje do 'udského materského mlieka. Je zname, ze I'udsky IgG
sa v priebehu prvych dni po poérode vylucuje do materského mlieka a skoro potom jeho koncentracie
klesaju; preto v priebehu tohto kratkeho obdobia nie je mozné toto riziko u doj¢enych deti vylucit'.
Nasledne, iba ak je to klinicky potrebné, mdze sa zvazit' pouzitie galcanezumabu poc¢as dojéenia.

Fertilita

Vplyv galkanezumabu na Pudski fertilitu nebol doteraz stanoveny. Studie fertility na zvieratach
neuvadzaj $kodlivé ucinky na plodnost’ samcov a samic (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Galkanezumab méze mat’ mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Po podani
galkanezumabu sa mdzu objavit’ zavraty (pozri Cast’ 4.8).

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpeénostného profilu

Vyse 2500 pacientov bolo vystavenych galkanezumabu v studiach profylaxie migrény, ktoré
podporovali pociatocnu registraciu galkanezumabu. Viac ako 1400 pacientov bolo vystavenych
pOsobeniu galkanezumabu v priebehu dvojito zaslepenej fazy liecby v placebom kontrolovanych
studiach fazy 3. 279 pacientov bolo vystavenych jeho pdsobeniu po dobu 12 mesiacov.

Hlasené neziaduce u¢inky lieku pre 120 mg a 240 mg, v klinickych §tidiach s migrénou, boli bolest’
v mieste podania injekcie (10,1 % / 11,6 %), reakcie v mieste podania injekcie (9,9 % / 14,5 %), zavrat
(0,7 % / 1,2 %), zapcha (1,0 % / 1,5 %), pruritus (0,7 % / 1,2 %) a urtikaria (0,3 % / 0,1 %). Intenzita
vacsSiny reakcii bola mierna alebo stredne zavazna. Menej ako 2,5 % pacientov v tychto Stadiach
prerusilo lie¢bu v dosledku neziaducich reakcii.
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Zoznam neziaducich reakcii v tabul’ke

Tabul’ka €. 1. Zoznam neZiaducich reakcii z klinickych $tudii a postmarketingovych hlaseni
Odhad frekvencie: vel'mi Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100),
zriedkaveé (= 1/10 000 az < 1/1 000).

Trieda organovych
systémov

Vel’mi ¢asté

Casté

Menej casté

Zriedkavé

Poruchy imunitného
systému

anafylaxia
angioedém

Poruchy ucha a
labyrintu

zavrat

Poruchy
gastrointestinialneho
traktu

zapcha

Poruchy koze
a podkoZného tkaniva

pruritus
vyrazka

urtikaria

Celkové poruchy
a reakcie v mieste
podania

bolest’ v mieste
podania injekcie,
reakcie v mieste

podania injekcie®
Najcastejsie hlasené (> 1 %) boli: reakcia v mieste podania injekcie, erytém v mieste podania,
pruritus v mieste podania, podliatina v mieste podania, opuch v mieste podania.

Opis vybranych neziaducich reakcii

Bolest alebo reakcie v mieste podania injekcie

Vicsina reakceii v mieste podania injekcie bola mierna az stredne zavazna a menej ako 0,5 % pacientov
vystavenych pdsobeniu galkanezumabu v priebehu $tadii fazy 3 prerusilo lie¢bu v dosledku reakcie

v mieste podania injekcie. Véac¢Sina reakcii v mieste podania bolo hlasenych do 1 diia a vymizli v
priemere pocas 5 dni. U 86 % pacientov, ktori hlésili bolest’ v mieste podania injekcie, sa tato reakcia
vyskytla do 1 hodiny po podani injekcie a vymizla v priemere za 1 den. U jedného percenta pacientov
vystavenych pdsobeniu galkanezumabu v priebehu §tidii fazy 3 sa objavila silna bolest’ v mieste
podania injekcie.

Urtikaria
Zatial ¢o urtikaria je menej Casta, v klinickych §tadiach s galkanezumabom boli hlasené zavazné
pripady urtikarie.

Imunogenita

V klinickych studiach v priebehu dvojito zaslepenej fazy bola incidencia vyskytu protilatok proti lieku
u 4,8 % pacientov uzivajucich galkanezumab jedenkrat mesacne (vSetci okrem jedného mali
neutralizacnt aktivitu in vitro). Pocas 12-mesacnej liecby sa az u 12,5 % pacientov lieCenych
galkanezumabom vytvorili protilatky proti lieku, vac¢Sina ktorych mala nizky titer a pozitivny test na
neutraliza¢nu aktivitu in vitro. Pritomnost’ protilatok proti lieku v§ak nemala vplyv na
farmakokinetiku, u¢innost’ ani bezpec¢nost’ galkanezumabu.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
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4.9 Predavkovanie

Davky az do 600 mg boli podavané subkutanne 'ud’om bez toxicity obmedzujucej davku. V pripade
predavkovania sa odporaca u pacienta sledovat’ akékol'vek prejavy alebo priznaky neziaducich reakcii
a aby sa okamZite zac¢alo s vhodnou symptomatickou lie¢bou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: analgetika, peptid pribuzny kalcitoninovému génu (CGRP), ATC kod:
N02CD02

Mechanizmus uéinku

Galkanezumab je humanizovana monoklondlna protilatka typu IgG4, ktora sa viaze na
kalcitoninovému génu pribuzny peptid (calcitonin gene-related peptide, CGRP), ¢im zabranuje jeho
biologickej aktivite. ZvySené koncentracie CGRP v krvi stvisia so zachvatmi migrény. Galkanezumab
sa s vysokou afinitou (Kp = 31 pM) a vysokou $pecifickost’ou (> 10 000-nasobne vysSou oproti
pribuznym peptidom adrenomedulinu, amylinu, kalcitoninu a intermedinu) viaze na CGRP.

Klinicka G¢innost’ a bezpeénost’

Utinnost a bezpe&nost’ galkanezumabu bola skimana v 3 randomizovanych, placebom
kontrolovanych, dvojito zaslepenych stadiach fazy 3 u dospelych pacientov (N = 2 886). Do 2 studii
epizodickej migrény (EVOLVE-1 a EVOLVE-2) boli zaradeni pacienti, ktori spifiali kritéria
Medzinarodnej klasifikacie bolesti hlavy (International Classification of Headache Disorders - ICHD)
pre diagndzu migrény s aurou alebo bez aury a s 4-14 diiami migrény za mesiac. Do $tidie chronicke;j
migrény (REGAIN) boli zaradeni pacienti, ktori spiiali kritéria ICHD pre chronicka migrénu

s > 15 diami s bolestou hlavy za mesiac, z ktorych najmenej 8 malo znaky migrény. Pacienti

s nedavnymi akatnymi kardiovaskularnymi prihodami (vratane infarktu myokardu, nestabilnej anginy
pectoris, bajpasom koronarnych tepien, mozgovej mitvice a hlbokej Zilovej trombodzy) a/alebo ti,

u ktorych sa predpokladalo zavazné kardiovaskularne riziko, boli z klinickych skusani s
galkanezumabom vyluceni. Pacienti vo veku > 65 rokov boli tiez vylaceni.

Pacientom bolo podavané placebo, galkanezumab 120 mg/mesiac (s pociatocnou nasycovacou davkou
240 mg v prvom mesiaci) alebo galkanezumab 240 mg/mesiac a mali povolené uzivat’ lieky na lieCbu
akutnej migrény. Vo vsetkych 3 stadiach boli pacientmi prevazne Zeny (> 83 %) s priemernym vekom
41 rokov a s priemernou anamnézou migrény v dizke 20 az 21 rokov. U priblizne jednej tretiny
pacientov vo vSetkych studiach sa vyskytlo z ddvodov ucinnosti najmenej 1 predchadzajuce zlyhanie
profylaktickej lieCby migrény a priblizne u 16 % pacientov vo vSetkych stidiach sa vyskytli

z dévodov ucinnosti najmenej 2 predchadzajice zlyhania profylaktickej lieCby.

Vo vSetkych 3 §tadiach bola primarnym ukazovatel'om u¢innosti celkova priemerna zmena poctu dni
s migrénou (Migraine Headache Day, MHD) za mesiac od zaciatku liecby. Mierou odpovede je
priemerny percentudlny podiel pacientov spiiiajucich definovana hranicu znizeného po¢tu MHD za
mesiac (= 50 %, > 75 % a 100 %) v priebehu dvojito zaslepeného obdobia liecby. Vplyv migrény na
funkénost’ sa hodnotil pomocou polozky Role Function-Restrictive v Dotazniku kvality Zivota

s migrénou (Migraine-Specific Quality of Life Questionnaire - MSQ) verzia 2.1 a Dotaznika
hodnotiaceho zdravotné postihnutie pri migréne (Migraine Disability Assessment - MIDAS). Dotaznik
MSQ meria vplyv migrény na pracu a kazdodenné aktivity, vzt'ahy s rodinou a priatel'mi, vol'ny cas,
produktivitu, sastredenie, vitalitu a inavu. Skore sa pohybuje od 0 do 100, pri¢om vyssie skore
oznacuje mensie zdravotné postihnutie, ¢iZe u pacientov sa vyskytuje menej obmedzeni pri
vykonavani kazdodennych aktivit. V dotazniku MIDAS vyssie skore oznacuje vyssie zdravotné
postihnutie. Skore dotaznika MIDAS na zaciatku lie¢by vyjadrovalo zavazné zdravotné postihnutie
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pacientov suvisiace s migrénou v §tadiach EVOLVE-1 a EVOLVE-2 (priemer 33,1) a vel'mi zavazné
zdravotné postihnutie u pacientov (priemer 67,2) v studii REGAIN.

Epizodicka migréna

Stadie EVOLVE-1 a EVOLVE-2 mali 6-mesaénu, dvojito zaslepent, placebom kontrolovanu fazu
lieCby. Miera ukoncenia ucasti v dvojito zaslepenej faze lieCby u pacientov, ktorym bol podavany
galkanezumab, sa pohybovala od 82,8 % do 87,7 %.

Obe galkanezumabom 120 mg a 240 mg liecené skupiny preukazali Statisticky vyznamné a klinicky
vyznamné zlepSenie od zaciatku lieCby v porovnani s placebom v priemernej zmene v MHD (pozri
tabul’ku ¢. 2). U pacientov lieCenych galkanezumabom sa vyskytla vy$s§ia miera odpovede

a vyraznejsie znizenie poctu MHD za mesiac, kedy uzivali akutnu alavovi lieCbu, v porovnani

s pacientmi lieCenymi placebom. Pacienti lieCeni galkanezumabom mali pocniic 1. mesiacom
vyraznejSie zlepSenie funkénosti (podl'a merania polozky Role Function-Restrictive dotaznika MSQ)
v porovnani s pacientmi lieCenymi placebom. Viac pacientov lieCenych galkanezumabom dosiahlo
klinicky vyznamnu trovein zlepSenia funk¢nosti (miera odpovede v polozke Role Function Restrictive
dotaznika MSQ) v porovnani s pacientmi lieCenymi placebom. Galkanezumab sa spajal so Statisticky
vyznamnym znizenim zdravotného postihnutia oproti placebu.

V porovnani s pacientmi lieCenymi placebom sa u pacientov lieCenych galkanezumabom 120 mg
alebo 240 mg v 1. mesiaci a vSetkych nasledujucich mesiacoch az do 6. mesiaca vyskytlo vyznamne
vyraznejsie priemerné zniZzenie poctu MHD za mesiac od zaciatku liecby (pozri obrazok €. 1). Okrem
toho, v 1. mesiaci pacienti lieeni galkanezumabom (nasycujuca ddvka 240 mg) preukazali vyznamne
menej MHD za tyzden v 1. tyzdni a kazdom nasledujicom tyzdni v porovnani s pacientmi lieenymi
placebom.

Obrazok ¢. 1: ZniZenie poctu dni s migrénou za mesiac, v priebehu §tudii EVOLVE-1
a EVOLVE-2

$tidia EVOLVE-1 (epizodickd migréna) $tidia EVOLVE-2 (epizodicka migréna)

.o Dlacebo
_y galkanezumab 120 mg

—a galkanezumab 240 mg

]

Dmni

mesiace

bediviy g 120 mg 2 240 mg ¥ porovnani s placsbom

20,001 vo viatighch mesizcoch pre obe divky g 120mg 2 240 mg ¥ porovnand s placsbom £=0.001 vo vistigich mesizcoch pra
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Tabulka & 2: Uinnost a pacientmi hlisené vysledky

EVOLVE 1 - Epizodicka migréna EVOLVE 2 - Epizodicka migréna
Emeality Placebo Emgality Placebo
120 mg 240 mg 120 mg 240 mg
N=210 N =208 N =425 N =226 N =220 N =450
Vysledna icinnost’ *
MHD
Zaciato¢na hodnota 9,21 9.14 9,08 9,07 9,06 9,19
Priemerna zmena -4,73 -4,57 -2,81 -4,29 -4,18 -2,28
Rozdiel v liecbe -1,92 -1,76 -2,02 -1,90
Clos (-2,48;-1,37)  (-2,31;-1,20) (-2,55; -1,48)  (-2,44; -1,36)
P-hodnota <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
>50 % MHD respondéri
Percento, % 62,3 60,9 38,6 59,3 56,5 36,0
P-hodnota <0,0014 <0,0014 <0,0014 <0,0014
> 175 % MHD respondéri
Percento, % 38,8 38,5 19,3 33,5 343 17,8
P-hodnota <0,0014 <0,0014 <0,0014 <0,0014
100 % MHD respondéri
Percento, % 15,6 14,6 6,2 11,5 13,8 5,7
P-hodnota <0,0014 <0,0014 <0,0014 <0,0014
MHD s pouzitim liecby na
akutnu migrénu
ZaciatoCna hodnota 7,42 7,34 7,38 7,47 7,47 7,62
Priemerna zmena -3,96 -3,76 -2,15 -3,67 -3,63 -1,85
Rozdiel v liecbe -1,81 -1,61 -1,82 -1,78
Close, (-2,28;-1,33)  (-2,09; -1,14) (-2,29;-1,36)  (-2,25;-1,31)
P-hodnota <0,0014 <0,0014 <0,0014 <0,0014
Pacientmi hlasené vysledky
MSQ polozka Role
Function-Restrictive °
N 189 184 377 213 210 396
Zaciato¢na hodnota 51,39 48,76 52,92 52,47 51,71 51,35
Priemerna zmena 32,43 32,09 24,69 28,47 27,04 19,65
Rozdiel v liecbe 7,74 7,40 8,82 7,39
Close, (5,20; 10,28) (4,83;9,97) (6,33; 11,31) (4,88; 9,90)
P-hodnota <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
Respondéri MSQ polozky
Role Function-Restrictive®
N 189 184 377 213 210 396
Percento, % 63,5 69,6 47,2 58,2 60,0 43,4
P-hodnota <0,001f <0,001f <0,001f <0,001f
MIDAS Celkové skore©
N 177 170 345 202 194 374
Zaciato¢na hodnota 32,93 36,09 31,84 30,87 32,75 34,25
Priemerna zmena -21,16 -20,06 -14,87 -21,17 -20,24 -12,02
Rozdiel v liecbe -6,29 -5,19 -9,15 -8,22
Closy, (-9,45; -3,13)  (-8,39; -1,98) (-12,61;-5,69) (-11,71;-4,72)
P-hodnota <0,001f 0,002f <0,001f <0,001f

N = pocet pacientov; Closy, =95 % interval spol'ahlivosti.

2Vysledky ucinnosti boli hodnotené v priebehu 1. - 6. mesiaca.

"Hodnotené v priebehu 4. - 6. mesiaca.

‘Definovani ako pacienti so zlepsenim o > 25 bodov u epizodickej migrény v priemere 4. - 6. mesiaca.
dStatisticky vyznamné po tprave na viacnasobné porovnanie.

22



‘Hodnotené v 6. mesiaci.
Neupravené na viacnasobné porovnanie.

V suhrnnych udajoch zo $tadii EVOLVE-1 a EVOLVE-2, u pacientov, u ktorych z dévodov t¢innosti
zlyhali jedna alebo viaceré profylaktické liecby, bol pozorovany rozdiel v liecbe zameranej na
zniZenie poctu priemernych MHD za mesiac medzi 120 mg galkanezumabu a placebom -2,69 dna

(p <0,001) a medzi 240 mg galkanezumabu a placebom -2,78 dna (p < 0,001). U pacientov, u ktorych
zlyhali dve alebo viaceré profylaktické liecby, bol rozdiel v liecbe -2,64 da (p < 0,001) medzi 120 mg
a placebom a -3,04 dna (p < 0,001) medzi 240 mg a placebom.

Chronicka migréna

Stadia REGAIN mala 3-mesaénu, dvojito zaslepent, placebom kontrolovant fazu lie¢by, po ktorej
nasledovala 9-mesacna otvorena pokraCovacia faza. Priblizne 15 % pacientov pokracovalo v siibeZne;j
lieCbe topiramatom alebo propranololom tak, ako to umoznoval protokol pre profylaxiu migrény.
Miera dokoncenia fazy dvojito zaslepenej liecby u pacientov, ktorym bol podévany galkanezumab,
bola 95,3 %.

Obidve lie¢ebné skupiny s galkanezumabom v dédvke 120 mg aj 240 mg preukazali Statisticky
signifikantné a klinicky vyznamné zlepSenie od zaciatku lieCby v porovnani s placebom v priemernej
zmene v MHD (pozri tabulku €. 3). Pacienti lieceni galkanezumabom mali vyss$iu mieru odpovede

a vyraznejsie znizenie poc¢tu MHD za mesiac, kedy uzivali akutnu alavovi lieCbu, v porovnani s
pacientmi lieCenymi placebom. Pacienti lieCeni galkanezumabom mali po¢nuc 1. mesiacom
vyraznejsie zlepSenie vo funk¢nosti (podl'a merania polozky Role Function-Restrictive dotaznika
MSQ) v porovnani s pacientmi lieCenymi placebom. Viac pacientov lieenych galkanezumabom
dosiahlo klinicky vyznamnu urovei zlepsenia vo fungovani (miera odpovede na zaklade polozky Role
Function Restrictive dotaznika MSQ) v porovnani s pacientmi lie¢enymi placebom. Davka 120 mg sa
spajala so Statisticky vyznamnym zniZenim zdravotného postihnutia oproti placebu.

V porovnani s pacientmi lieCenymi placebom mali pacienti lieCeni 120 mg alebo 240 mg
galkanezumabu v prvom mesiaci a vSetkych nasledujiicich mesiacoch az do 3. mesiaca vyznamne
vyraznejsie priemerné zniZenie poctu MHD za mesiac od zaciatku liecby (pozri obrazok ¢. 2). Okrem
toho, v 1. mesiaci pacienti lieceni galkanezumabom (nasycovacia davka 240 mg) preukazali vyznamne
menej MHD za tyzden v porovnani s pacientmi lieCenymi placebom v 1. tyzdni a v kazdom
nasledujucom tyzdni.

Obrazok ¢. 2: ZniZenie poctu dni s migrénou za mesiac v priebehu studie REGAIN
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Stadia REGAIN (chronicka migréna)

..e-. Placebo
_y galkanezumab 120 mg

—a galkanezumab 240 mg

grénowo bolest'ou hlavy
Priemernd =mena odzadiatku (SE)

Dt s mi

mesiace

0001 vo viatigch mesizooch pre obe diviy galiensmumeby 130 me 3 240 mg v porovnand 5 placebom
oborem p=00000 v 1 mesizci pre 240 me davio v porovnznd s placebom
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Tabul’ka &. 3. Uinnost’ a pacientmi hlisené vysledky

REGAIN — Chronicka migréna
Emgality
120 mg 240 mg Placebo
N=273 N =274 N =538
Vysledna ucinnost’ *
MHD
Zaciato¢na hodnota 19,36 19,17 19,55
Priemerna zmena -4,83 -4,62 -2,74
Rozdiel v lie¢be -2,09 -1,88
Closy, (-2,92; -1,26) (-2,71; -1,05)
P-hodnota <0,001°¢ <0,001°¢
=50 % MHD respondéri
Percento, % 27,6 27,5 15,4
P-hodnota <0,001°¢ <0,001°¢
=75 % MHD respondéri
Percento, % 7,0 8,8 4.5
P-hodnota 0,0314 <0,001¢
100 % MHD respondéri
Percento, % 0,7 1,3 0,5
P-hodnota > 0,054 > 0,054
MHD s pouZitim lie¢by akiitnej migrény
Zaciato¢na hodnota 15,12 14,49 15,51
Priemerna zmena -4,74 -4,25 -2,23
Rozdiel v liecbe -2,51 -2,01
Close, (-3,27; -1,76) (-2,77; -1,26)
P-hodnota <0,0014 <0,001°¢
Pacientmi hlasené vysledky " ) ) )
MSQ poloZka Role Function-Restrictive
N 252 253 494
ZaciatoCna hodnota 39,29 38,93 38,37
Priemerna zmena 21,81 23,05 16,76
Rozdiel v liecbe 5,06 6,29
Closv, (2,12;7,99) (3,03;9,55)
P-hodnota <0,0014 <0,001¢
Respondéri MSQ polozky Role Function-
Restrictive®
N 252 253 494
Percento, % 64,3 64,8 54,1
P-hodnota 0,003¢ 0,002¢
MIDAS Celkové skére
N 254 258 504
ZaciatoCna hodnota 62,46 69,17 68,66
Priemerna zmena -20,27 -17,02 -11,53
Rozdiel v liecbe -8,74 -5,49
Close, (-16,39; -1,08) (-13,10; 2,12)
P-hodnota 0,025¢ > 0,05°

N = pocet pacientov; Closy, = 95% interval spolahlivosti.
2Vysledky Gcinnosti boli hodnotené v priebehu 1. - 3. mesiaca.

®Vysledky hlasené pacientmi boli hodnotené v 3. mesiaci. Respondenti polozky Role function restrictive dotaznika
MSQ boli definovani ako pacienti so zlepSenim o > 17,14 bodov u chronickej migrény v 3. mesiaci.

“Statisticky vyznamné po Gprave na viacnasobné porovnanie.
dStatisticky nevyznamné po tiprave na viacnasobné porovnanie.

“Neupravené na viacnasobné porovnanie.

25




U pacientov, u ktorych zlyhala z dovodu G¢innosti jedna alebo viaceré profylaktické liecby, bol
pozorovany rozdiel v liecbe v zniZeni priemerného po¢tu MHD za mesiac medzi 120 mg
galkanezumabu a placebom -3,54 dna (p < 0,001) a medzi 240 mg galkanezumabu a placebom

- 1,37 dna (p < 0,05). U pacientov, u ktorych zlyhali dve alebo viac profylaktickych lie¢ob, bol rozdiel
v liecbe - 4,48 dna (p < 0,001) medzi 120 mg a placebom a -1,86 dia (p < 0,01) medzi 240 mg

a placebom.

U Sest'desiatich Styroch percent pacientov sa vyskytlo nadmerné uzivanie lieckov na akutnu bolest’
hlavy na zaciatku lieCby. U tychto pacientov bol pozorovany rozdiel v liecbe na znizenie MHD medzi
120 mg galkanezumabu a placebom, a medzi 240 mg galkanezumabu a placebom, -2,53 dna
(p<0,001) a-2,26 dna (p <0,001) v uvedenom poradi.

Dlhodoba ucinnost

Utinnost’ sa udrzala aZ 1 rok v otvorenej §tadii, v ktorej bol pacientom s epizodickou alebo chronickou
migrénou (s priemernou vstupnou hodnotou 10,6 MHD za mesiac) podavany galkanezumab

120 mg/mesiac (s pociatocnou nasycovacou davkou 240 mg v prvom mesiaci) alebo galkanezumab
240 mg/mesiac. 77,8 % pacientov dokoncilo celé obdobie lie¢by. Celkové priemerné znizenie od
zaciatku liecby v po¢te MHD za mesiac spriemerované za celu lie¢ebnt fazu bolo 5,6 dila u skupiny s
davkou 120 mg a 6,5 dna u skupiny s ddvkou 240 mg. Viac ako 72 % pacientov, ktori dokoncili cel
studiu, hlésilo 50 % znizenie MHD v 12. mesiaci. V zdruzenych udajoch zo studii EVOLVE-1 a
EVOLVE-2 si viac ako 19 % pacientov lie¢enych galkanezumabom udrzalo > 50 % odpoved’

od 1. mesiaca do 6. mesiaca oproti 8 % pacientom na placebe (p < 0,001).

Studia fazy 3 v populdcii s predchddzajiicim zlyhanim 2 az 4 kategorii profylaktickych liekov proti
migréne

Stadia CONQUER u pacientov s epizodickou a chronickou migrénou, u ktorych v poslednych

10 rokoch zlyhala liecba profylaktickymi liekmi z 2 az 4 kategorii, podporuje hlavné zistenia
predchadzajucich §tadii ucinnosti pri migréne, a teda Ze lieCba galkanezumabom viedla

k priemernému znizeniu poctu dni v mesiaci s migrénou (4,1 dni v porovnani s 1,0 diiom v skupine
s placebom; p <0,0001). Priemerné zniZenie poctu dni v mesiaci s migrénou sa tiez pozorovalo

v podskupinach epizodickej migrény (2,9 dni s galkanezumabom v porovnani s 0,3 dia s placebom;
p <0,0001) a chronickej migrény (5,9 dni s galkanezumabom v porovnani s 2,2 dni s placebom;

p <0,0001).

Pediatrickd populacia

Eurépska liekova agentara udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky studii s galkanezumabom
v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie v profylaxii migrénovych bolesti
hlavy (informécie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Na zaklade populacnej analyzy farmakokinetiky (PK), bola po nasycovacej davke 240 mg najvyssia
sérova koncentracia (Cmax) galkanezumabu priblizne 30 pg/ml (27 % koeficient variacie (CV)) a cas
do Cpax bol 5 dni od podania davky.

Mesacéné davky 120 mg alebo 240 mg dosiahli ustaleny stav Cmax (Cmax, ss) S priemernou hodnotou
28 pg/ml (35 % CV) alebo 54 pg/ml (31 % CV), v uvedenom poradi. Cmay, ss galkanezumabu

pri mesacnych davkach 120 mg sa dosiahne po nasycovacej davke 240 mg.

Miesto podania injekcie (brucho, stehno, zadok a rameno) nemalo vyznamny vplyv na absorpciu
galkanezumabu.
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Distribucia
Na zaklade populacnej PK analyzy bol zdanlivy distribu¢ny objem galkanezumabu 7,3 1.

Biotransformacia

Predpoklada sa, ze galkanezumab ako humanizovana IgG4 monoklondlna protilatka sa bude rozkladat
na malé peptidy a aminokyseliny prostrednictvom katabolickych drah rovnakym sp6sobom ako
endogénny IgG.

Eliminacia

Na zaklade populacnej PK analyzy bol zdanlivy klirens galkanezumabu priblizne 0,008 1/hod. a polcas
galkanezumabu bol 27 dni.

Linearita/nelinearita

Expozicia galkanezumabu sa zvySuje imerne s davkou.

Na zaklade populacnej PK analyzy, ktora zahtiiala davky v rozpéti 5 — 300 mg, rychlost’ absorpcie,
zdanlivy klirens a zdanlivy distribu¢ny objem boli od davky nezavislé.

Vek, pohlavie, hmotnost’, rasa, etnicka prislusnost’

Uprava davky podla veku (18 - 65 rokov), pohlavia, hmotnosti, rasy ani etnickej prislusnosti nie je
potrebna, pretoze nebol Ziadny klinicky vyznamny G¢inok tychto faktorov na zdanlivy klirens ani na
zdanlivy distribu¢ny objem galkanezumabu.

Porucha funkcie obli¢iek a pe¢ene

Neuskutocnili sa ziadne Specifické klinické farmakologické stidie na vyhodnotenie ucinkov poruchy
funkcie oblic¢iek a peCene na PK galkanezumabu. Rendlna eliminacia IgG monoklonalnej protilatky je
nizka. Podobne sa aj IgG monoklonalne protilatky eliminuju prostrednictvom intracelularneho
katabolizmu a neocCakava sa, ze porucha funkcie pecene bude mat’ vplyv na klirens galkanezumabu.
Na zaklade popula¢nej PK analyzy nemala koncentracia bilirubinu ani Cockcroft-Gaultov klirens
kreatininu (rozsah: 24 - 308 ml/min) vyznamny vplyv na zdanlivy klirens galkanezumabu.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje nepreukézali Ziadne Specifické riziko pre I'udi na zaklade §tadii toxicity

po opakovanom podéavani vykonanych na potkanoch a makakoch dlhochvostych a vyhodnoteni
farmakologickej bezpecnosti uskutoénenej na makakoch dlhochvostych s expoziciami priblizne 10 az
80-krat vyssimi ako su klinické expozicie u pacientov uzivajucich davku 240 mg.

Neuskutocnili sa ziadne predklinické Studie na vyhodnotenie karcinogénneho ani mutagénneho
potencialu galkanezumabu. Neexistuju ziadne dokazy, ktoré by naznacovali, Ze by chronicka lieCba
galkanezumabom zvySovala riziko karcinogenézy a ktoré by vyplyvali z tdajov farmakologie

a chronickych toxikologickych studii s galkanezumabom, ani z vyhodnotenia literatary tykajlicej sa
CGRP.

Na potkanoch, ktorym bol podavany galkanezumab (expozicie priblizne 4 - 20-krat vyssie ako
expozicia 240 mg davke u l'udi) nebol pozorovany ziaden vplyv na parametre fertility ako st estralny
cyklus, analyza spermii alebo vykonnost pri pareni a reprodukcii. V $tudii fertility samcekov sa
hmotnost’ pravych semennikov vyrazne znizila pri expoziciach az 4-nasobku l'udskej expozicie pri 240
mg.
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V 20. den gestacného vyvoja v §tudii toxicity embryo-fetalneho vyvoja na potkanoch doslo k narastu
poctu plodov a vrhov s kratkymi rebrami a znizeniu poctu osifikovanych kaudalnych stavcov, pri
expozicii priblizne 20-nasobne vyssej ako expozicia 240 mg u l'udi. Tieto zistenia neboli zaznamenané
pri materskej toxicite a boli povazované za suvisiace s galkanezumabom, ale nie neziaduce.

V 29. den gestacného vyvoja v §tudii toxicity embryo-fetalneho vyvoja na kralikoch sa objavili
anomalie na lebke u jedného muzského plodu matky lieCenej galkanezumabom, pri expozicii priblizne
33-nasobne vysSej ako expozicia 240 mg u l'udi.

V juvenilnej toxikologickej §tudii, v ktorej bol potkanom podévany galkanezumab dvakrat tyzdenne
od 21. do 90. dia po narodeni, boli systémové ¢inky obmedzené na reverzibilné, minimalne,
nevyrazné znizenia celkového obsahu mineralov v kostiach a kostnej mineralnej hustoty pri
expoziciach az 50-krat vyssich ako st expozicie u I'udi pri davke 240 mg.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

L-histidin

L-histidiniumchlorid, monohydrat

polysorbat 80

chlorid sodny

voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Neuchovévajte v mraznicke.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Emgality sa méze uchovavat’ mimo chladnic¢ky po dobu najviac 7 dni, ked’ sa uchovava pri teplotach
niz8ich ako 30°C. Ak sa tieto podmienky prekrocia, naplnena injek¢na striekacka sa musi zlikvidovat.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Injekena striekacka z ¢ireho skla typu I s jednou davkou. Balenie obsahuje 1, 2 alebo 3 naplnené
striekacky. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Néavod na pouzivanie

Navod na pouzivanie naplnenej injekénej striekacky, ktory je sicast'ou pisomnej informéacie pre
pacienta, sa musi starostlivo dodrziavat’. Musi sa podat’ cely obsah naplnenej injek¢nej strickacky.

Naplnena injekéna striekacka sa ma pred pouZzitim vizuélne skontrolovat’. Emgality sa nema pouzivat
vtedy, ak je roztok zakaleny, zmenil farbu, obsahuje Castice alebo ak sa zda, Ze niektora ¢ast’ pomocky

je poskodena.
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Nepretrepavajte.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Holandsko

8. REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

EU/1/18/1330/003

EU/1/18/1330/004

EU/1/18/1330/006

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 14. novembra 2018

Déatum posledného predlzenia: 01. septembra 2023

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Europskej lickovej agentary
https://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11

VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA
A VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

A. VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA
A VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOLNENIE SARZE
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A.  VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA
UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) biologického lie€iva (biologickych lieciv)

ImClone Systems LLC
33 ImClone Drive
Branchburg

New Jersey

NJ 08876

USA

Nazvy a adresy vyrobcov zodpovednych za uvolnenie Sarze

Naplnené pero

Eli Lilly Italia S.p.A.

Via Gramsci, 731-733
50019 Sesto Fiorentino (FI)
Taliansko

Lilly, S.A.

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

Naplnena injekcéna striekacka

Eli Lilly Italia S.p.A.

Via Gramsci, 731-733

50019

Sesto Fiorentino (FI)

Taliansko

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvol'nenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych datumov

Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vietkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.
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D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2
registracnej dokumentécie a vo vSetkych d’al§ich odsuhlasenych aktualizdcidch RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
¢ na ziadost’ Eurdpskej liekovej agentury;
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA <VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA - NAPLNENE PERO

1. NAZOV LIEKU

Emgality 120 mg injekény roztok v naplnenom pere
galkanezumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedno naplnené pero obsahuje 120 mg galkanezumabu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: L-histidin, monohydrat L-histidiniumchloridu, chlorid sodny, polysorbat 80, voda na
injekciu. DalSie informacie pozri v pisomnej informéacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok.
1 naplnené pero
3 naplnené pera
2 naplnené pera

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Na subkutanne pouzitie.

Iba na jednorazové pouzitie.

Nepretrepavajte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Emgality sa mdze uchovavat’ mimo chladni¢ky iba jedno obdobie v dizke najviac 7 dni, ak sa
uchovava pri teplotach do 30 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/18/1330/001 (1 naplnené pero)
EU/1/18/1330/002 (3 naplnené pera)
EU/1/18/1330/005 (2 naplnené pera)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Emgality

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

OZNACENIE NAPLNENEHO PERA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Emgality 120 mg injekcia
galkanezumab
subkutanne pouZitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 ml

6. INE

37



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA — NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU

Emgality 120 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej strickacke
galkanezumab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena striekacka obsahuje 120 mg galkanezumabu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: L-histidin, monohydrat L-histidiniumchloridu, chlorid sodny, polysorbat 80, voda na
injekciu. DalSie informacie pozri v pisomnej informéacii pre pouzivatel’a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok.

1 naplnena strickacka
3 naplnené strickacky
2 naplnené striekacky

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Na subkutanne pouzitie.

Iba na jednorazové pouzitie.

Nepretrepavajte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Emgality sa mdze jednorazovo uchovavat’ mimo chladnic¢ky az 7 dni, ak sa uchovava pri teplote do
30 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/18/1330/003 (1 naplnena injekcna striekacka)
EU/1/18/1330/004 (3 naplnené injekéné striekacky)
EU/1/18/1330/006 (2 naplnené injekéné striekacky)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Emgality

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Emgality 120 mg injekcia
galkanezumab
subkutanne pouZitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELCA

41



Pisomna informacia pre pouZivatela
Emgality 120 mg injekény roztok v naplnenom pere
galkanezumab

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedédvajte ho nikomu inému. MdzZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Emgality a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Emgality
Ako uzivat’ Emgality

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Emgality

Obsah balenia a d’alSie informacie

SNk LN

1. Co je Emgality a na &o sa pouZiva

Emgality obsahuje galkanezumab, lie¢ivo, ktoré zastavuje ¢innost’ prirodzene sa v tele vyskytujuce;j
latky, ktora sa nazyva peptid pribuzny kalcitoninovému génu (CGRP). U l'udi s migrénou sa méze
vyskytovat’ zvyS$ena hladina CGRP.

Emgality sa pouZziva na prevenciu migrény u dospelych pacientov, ktori maji minimalne 4 dni
migrény za mesiac.

Emgality moze znizit’ frekvenciu migrénovej bolesti hlavy a zlepsit’ kvalitu vasho zivota. Zacina
ucinkovat’ priblizne po tyzdni.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Emgality

Neuzivajte Emgality:
- ak ste alergicky na galkanezumab alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Emgality, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru:
- ak mate zavazné srdcovocievne ochorenie. Emgality nebola skiimand u pacientov so
zévaznymi srdcovocievnymi ochoreniami.

Pozor na alergické reakcie

Emgality moze potencialne spdsobovat’ zdvazné alergické reakcie. Zavazné alergické reakcie sa
vyskytnu hlavne do 1 dha po pouziti Emgality, ale niektoré reakcie sa moézu oneskorit’ (mozu sa
objavit’ neskor ako 1 den az 4 tyzdne po pouziti Emgality). Niektoré alergické reakcie mézu mat’
dlhSie trvanie. Pri uzivani Emgality musite davat’ pozor na priznaky tychto reakcii. Prestaiite uzivat’
Emgality a oznamte to oSetrujucemu lekarovi, alebo vyhladajte zdravotnii pomoc hned’, ako si
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vS§imnete niektory priznak zavaznej alergickej reakcie. Tieto priznaky su opisané v Casti ,,Zavazné
vedlajsie ulinky* v Casti 4.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa nema podavat’ detom a dospievajucim mlad$im ako 18 rokov, pretoze nebol v tejto
vekovej skupine skiimany.

Iné lieky a Emgality
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste Zena v plodnom veku, odportca sa, aby ste zabranili otehotneniu pocas uzivania Emgality.

Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom, predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Je lepSie vyhnut sa uzivaniu Emgality pocas
tehotenstva, pretoze ucinky tohto lieku u tehotnych Zien nie st zname.

Ak dojcite alebo planujete dojcit’, skor ako za¢nete uzivat tento liek, porad’te sa so svojim lekarom.
Spolu so svojim lekdrom by ste mali rozhodnut’, ¢i budete dojcit’ a uzivat’ Emgality.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Galkanezumab mo6ze mat’ mierny vplyv na schopnost’ viezt’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
U niektorych pacientov sa pocas uzivania Emgality vyskytli zavraty.

Obsah sodika v Emgality

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 120 mg davke, t.j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Emgality

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra. Ak si
nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Naplnené pero Emgality je ur¢ené iba na jedno pouzitie a obsahuje jednu davku Emgality (120 mg).
- Ked dostanete Emgality po prvykrat, lekar alebo zdravotna sestra vam injek¢éne podajua dve
pera (spolu 240 mg).
- Po prvej davke si budete podavat’ jedno pero (120 mg) kazdy mesiac.

V43 lekar rozhodne, ako dlho mate Emgality uzivat’.

Emgality sa podava injek¢ne pod kozu (subkutanna injekcia). Spolu so svojim lekarom alebo
zdravotnou sestrou sa rozhodnete, Ci si mézete poddvat’ Emgality sam/sama.

Je dolezité, aby ste sa nepokusali podavat’ si injekciu sami dovtedy, kym vas lekar alebo zdravotna
sestra nezaSkolia. Injekciu s Emgality vam moéze po nalezitom zaSkoleni podavat’ aj opatrovatel’.

Pero sa nesmie pretrepavat’.

Pred podanim Emgality si starostlivo precitajte ,,Navod na pouzitie“ pera.

Ak uZijete viac Emgality, ako mate

Ak si injekéne podate viac Emgality, ako mate, napr. ak ste si po prvej davke 240 mg liek injek¢ne

podali dvakrat v jednom mesiaci alebo ak niekto iny ndhodou pouzil Emgality, okamzZite sa spojte so
svojim lekarom.
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Ak zabudnete uzit’ Emgality
Nepodavajte si dvojiti davku, aby ste nahradili vynechant injekciu.

Ak ste si zabudli injek¢éne podat’ davku Emgality, €o najskor si podajte vynechant davku a d’alsiu
davku si podajte potom az po mesiaci od tohto dna.

AK prestanete uZivat’ Emgality
Neprestavajte uzivat’ Emgality bez toho, aby ste sa najprv porozpravali so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajsie ucinky

Alergické reakcie suvisiace s Emgality su obvykle mierne az stredne zdvazné (ako napriklad vyrazka
alebo svrbenie). Zavazné alergické reakcie sa mozu vyskytnut zriedkavo (mo6zu postihovat’ menej ako
1 z 1 000 I'udi) a mézu zahimat’ tieto priznaky:

- tazkosti s dychanim alebo prehitanim,

- nizky krvny tlak, ktory mdze sposobovat’ tocenie hlavy alebo zavraty,
- opuch krku, tvare, Ust, pier, jazyka alebo hrdla, ktoré sa objavia nahle
- silné svrbenie koze s ¢ervenou vyrazkou alebo hrbol¢ekmi.

Ak spozorujete niektoré z tychto priznakov, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi alebo vyhl'adajte
pohotovostnt lekarsku pomoc.

DalSie vedlajsie uéinky.

VePmi ¢asté vedl’ajSie uéinky (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
- Dbolest’ v mieste podania injekcie
- reakcie v mieste podania injekcie (napr. zacervenanie koze, svrbenie, vznik podliatin, opuch)

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
- zavrat (pocit zavratu alebo ,,to¢enia hlavy*)
- zapcha
- svrbenie
- vyrazka

Menej ¢asté vedlajSie ucinky (moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):
- zihlavka (hrbolaté svrbiace oblasti koZze)

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené

v prilohe V.* Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Emgality
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Neuzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatuli po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C az 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Emgality sa moze uchovavat’ mimo chladni¢ky iba jedno obdobie v dizke najviac 7 dni, ak sa
uchovava pri teplotach do 30 °C. Ak sa pero uchovava pri vyssej teplote alebo na dlhsie obdobie, musi
sa zlikvidovat’.

Neuzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze je pero poskodené, liek je zakaleny alebo obsahuje Castice.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Emgality obsahuje
Liecivo je galkanezumab. Jedno naplnené pero obsahuje 120 mg galkanezumabu v 1 ml roztoku.

Dalsie zlozky st: L-histidin, monohydrét L-histidiniumchloridu, polysorbat 80, chlorid sodny a voda
na injekciu.

Ako vyzera Emgality a obsah balenia

Emgality je injek¢ny roztok v striekacke z Cireho skla. Jeho farba sa moze lisit’ od bezfarebnej po
bledozlti.

Injek¢nd striekacka je zabudovana v pere na jedno pouzitie s jednou davkou. Velkost balenia je 1,
2 alebo 3 naplnené pera.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Eli Lilly Nederland B. V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Holandsko.

Vyrobca:
Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto F iorentivno (F1), Taliansko.
Lilly, S.A., Avda. de la Industria, 30, 28108 Alcobendas, Madrid Spanielsko.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tel/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
bbarapus 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
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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
Romania

Hrvatska Eli Lilly Roméania S.R.L.

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Tel: +40 21 4023000

Tel: +385 1 2350 999

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

Kvbmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

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

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej lickovej agentury:
https://www.ema.europa.eu
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Navod na pouzitie

Emgality 120 mg injekény roztok v naplnenom pere
galkanezumab

Na subkutanne (podkozné) pouzitie

M8

Predtym ako pouzijete svoje naplnené pero (pero):
Dolezité informacie

e Vas lekar alebo zdravotna sestra vam maju ukazat, ako si pripravit’ a podat’ Egality
pomocou pera. Injekciu si nesmiete podavat’ sami, ani vam ju nesmie podavat’ nikto iny
dovtedy, kym vam neukazu, ako sa Emgality podava.

e Tento navod si uschovajte a v pripade potreby ho pouzite.

e Kazdé pero je uréené IBA NA JEDNORAZOVE POUZITIE. Pero nikomu
nepoziciavajte a opakovane ho nepouzivajte. V opa¢nom pripade moze dojst’ k infekcii.

e Pero obsahuje sklenené Casti. Zaobchadzajte s nim opatrene. Ak vam padne na tvrdy
povrch, viac ho nepouzivajte. Na podanie injekcie pouzite nové pero.

e Vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra vam mozu pomoct’ zvolit’ si miesto podania
injekcie na tele. MozZete si tiez precitat’ Cast’ “Vyberte si miesto podania injekcie”
v tomto navode, ¢o vam pomdze zvolit’ si oblast’, ktora vam bude najviac vyhovovat.

e Ak mate zrakové alebo sluchové tazkosti, nepouZivajte pero bez pomoci opatrovatela.

NAVOD NA POUZITIE

Predtym, ako pouZijete pero EMGALITY, precitajte si v§etky podrobné pokyny
a starostlivo ich dodrziavajte.
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Casti pera Emgality
vrch modrozelené
injekéné tlacidlo

+——— poistny
kruzok

8 o'« symboly Zamknuté/
Odomknuté

liek

L

priehl'adna
spodna cast’

spodny
uzaver

spodok / koniec s ihlou
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Predtym, ako zac¢nete

Vyberte pero z chladnicky Po6vodné balenie so vSetkymi nepouzitymi perami ulozte naspat’ do

Skontrolujte pero aj liek

chladnicky.

Spodny uzaver nechajte nasadeny dovtedy, kym budete
pripraveni na podanie injekcie.

Pero nepretrepavajte.

Aby bolo podanie injekcie prijemnejsie, nechajte pero postat’

30 mintt pred podanim injekcie pri izbovej teplote.

Nedavajte pero do mikrovinnej riry, nepust’ajte na pero horticu
vodu ani ho nenechavajte na priamom slnku.

Ubezpedte sa, ze mate spravny liek. Liek vo vnutri ma byt ¢iry. Mo6ze
byt bezfarebny alebo bledoZIty.

NepouZivajte pero a zlikvidujte ho podl'a pokynov vasho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry:
* ak sa zda poskodené
 ak je liek zakaleny, zmenil farbu alebo obsahuje malé Castice
* ak uplynul datum exspiracie vytlaceny na oznaceni licku
+ ak je lieck zmrazeny

datum exspiracie

= O

4000000004

49



Pripravte sa na podanie injekcie

Vyberte si miesto podania injekcie

zadna cast’
ramena

1  Odstraite uzaver pera

Pred podanim Emgality si umyte si ruky mydlom a
vodou. Uistite sa, ze pri sebe mate nadobu na likvidaciu
ostrych predmetov.

Vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra vam pomozu
vybrat’ si miesto podania, ktoré vam najviac vyhovuje.

* Sami si mozete podat’ liek do oblasti zaltidka
(brucha) alebo stehna. Nepodavajte si injekciu
do oblasti 5 centimetrov okolo pupka.

* Ina osoba vam moze podat’ injekciu do zadne;j
Casti ramena alebo do zadku.

* Nepodavajte si injekciu do rovnakého miesta
ako predtym. Ak ste si napriklad prv( injekciu
podali do brucha, d’al$iu injekciu si mozete podat’
do inej Casti brucha.

* Pred podanim injekcie si umyte a osuste
miesto podania.

n Uistite sa, Ze pero je uzamknuté. Nechajte T
spodny uzaver pera nasadeny az dovtedy, o
kym budete pripraveni na podanie injekcie. é

* Ak ste pripraveni na podanie injekcie,

odskrutkujte spodny uzaver a odhod’te ho do

odpadu.

* Nenasadzujte spodny uzaver opat’ na pero — C.

moze to poskodit’ ihlu.

* Nedotykajte sa ihly.

2 PriloZte pero a odistite ho

+ PriloZte a drzte prichl'adnt spodnu ¢ast’ pera

ku kozi pevne a naplocho.

m Otocte poistny krazok do polohy odomknuté.

el

i )

]

—A,
S )

i

50



3  Stlacte tlacidlo a podrzZte ho

10

ekind
J‘ cvak \-
~ ~

=)
DrZte priehPadnu spodnu ¢ast’ pevne na
koZi. Asipo 5 - 10 sekundach od prvého =
cvaknutia budete pocut’ druhé. Toto druhé
cvaknutie vam oznamuje, ze ste si podali celu
injekciu.

Stlacte a podrzte modrozelené injekéné
tlacidlo; budete pocut’ hlasné cvaknutie.

Odetiahnite pero od koze.

Ak uvidite Sedy piest,
budete vediet’, Ze ste si podali celu
injekciu.

Po podani lieku

Pero zlikvidujte

Spodny uzaver NENASADZUJTE spét na pero.
Odhod’te pero do nadoby na likvidaciu ostrych
predmetov alebo ho zlikvidujte podl'a pokynov
svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Ak odhodite pero do nadoby na ostré predmety:

e Naplnenu nadobu na likvidaciu ostrych predmetov nerecyklujte.

e Opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry, ako mate zlikvidovat’
lieky, ktoré uz nepouzivate.

Casto kladené otazky

?

0.

Co ak vidim v mojom pere vzduchové bubliny?

Je normalne, ak sa v pere objavuju vzduchové bubliny. Emgality sa podava injekciou pod
kozu (subkutannou injekciou).

Co ak sa na $picke ihly po odstraneni spodného uziveru objavi kvapka tekutiny?

Ak sa na Spicke ihly objavi kvapka tekutiny, je to v poriadku.

Co ak odomknem pero a stla¢im modrozelené injekéné tlacidlo predtym, ako
odskrutkujem spodny uzaver?
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0. Neodstranujte spodny uzaver. Pero zlikvidujte a vezmite si nové.

? Musim drzat’ injek¢né tlacidlo stlacené aZ dovtedy, kym si nepodam celu injekciu?
0. Nie je to potrebné, ale moze vam to pomoct pridrzat’ pero stabilne a pevne na kozi.

? Co ak sa ihla po podani injekcie nestiahne spit’?

0. Ihly sa nedotykajte ani nenasadzujte spét’ spodny uzaver. Uchovavajte ju na bezpe¢nom

mieste, aby ste sa ihlou nahodou nepichli. Spojte sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo
zdravotnou sestrou, ktori vam poradia, ako postupovat’ pri vrateni pera.

? Co ak sa mi po podani injekcie na koZi objavi kvapka tekutiny alebo krvi?

0. Je to normalne. Na miesto podania pritlacte vatovy tampoén alebo gazu. Miesto podania si
nemasirujte.

? Co ak budem po¢as podavania injekcie po¢ut’ viac ako 2 cvaknutia - 2 hlasné a 1 tiché.
Podal/a som si celu injekciu?

0. Niektori pacienti pocuju tesne pred druhym hlasnym cvaknutim jedno tiché cvaknutie. Takto
pero normalne funguje. Neodtiahnite pero od koze dovtedy, kym sa neozve druh¢ hlasné
cvaknutie.

? AKko zistim, Ze som si podal/a celu injekciu?

0. Po stlaceni modrozeleného injek¢éného tlacidla sa ozva 2 hlasné cvaknutia. Druhé cvaknutie

vam oznamuje, Ze ste si podali celtl injekciu. V hornej Casti prichl'adného spodného dielu
tiez uvidite Sedy piest.

Precitajte si celi Pisomni informaciu Emgality vo vnutri tejto Skatule, aby ste sa o svojom
lieku dozvedeli viac.

Datum revizie textu:
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Pisomna informacia pre pouZivatela
Emgality 120 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
galkanezumab

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedédvajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Emgality a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Emgality
Ako uzivat’ Emgality

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovévat’ Emgality

Obsah balenia a d’alSie informacie

AR

o

Co je Emgality a na &o sa pouZiva

Emgality obsahuje galkanezumab, lie¢ivo, ktoré zastavuje ¢innost’ prirodzene sa v tele vyskytujuce;j
latky, ktora sa nazyva peptid pribuzny kalcitoninovému génu (CGRP). U l'udi s migrénou sa mdze
vyskytovat’ zvyS$ena hladina CGRP.

Emgality sa pouziva na prevenciu migrény u dospelych pacientov, ktori maji minimélne 4 dni
migrény za mesiac.

Emgality moze znizit' frekvenciu migrénovej bolesti hlavy a zlepsit’ kvalitu vasho Zivota. Zacina
ucinkovat’ priblizne po tyzdni.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Emgality

Neuzivajte Emgality:
- ak ste alergicky na galkanezumab alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Emgality, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru:
- ak mate zavazné srdcovocievne ochorenie. Emgality nebola skiimana u pacientov so
zavaznymi srdcovocievnymi ochoreniami.

Pozor na alergické reakcie

Emgality mdze potencidlne spdsobovat’ zadvazné alergické reakcie. Zavazné alergické reakcie sa
vyskytnu hlavne do 1 dna po pouziti Emgality, ale niektoré reakcie sa moézu oneskorit’ (mozu sa
objavit’ neskor ako 1 den az 4 tyzdne po pouziti Emgality). Niektoré alergické reakcie mézu mat’
dlhSie trvanie. Pri uzivani Emgality musite davat’ pozor na priznaky tychto reakcii. Prestaiite uzivat’
Emgality a oznamte to oSetrujucemu lekarovi, alebo vyhladajte zdravotnii pomoc hned’, ako si

53



vS§imnete niektory priznak zavaznej alergickej reakcie. Tieto priznaky su opisané v Casti ,,Zavazné
vedlajsie ulinky* v Casti 4.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa nema podavat’ detom a dospievajiucim mlads$im ako 18 rokov, pretoze nebol v tejto
vekovej skupine skiimany.

Iné lieky a Emgality
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste Zena v plodnom veku, odportca sa, aby ste zabranili otehotneniu pocas uzivania Emgality.

Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom, predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Je lepSie vyhnut sa uzivaniu Emgality pocas
tehotenstva, pretoze ucinky tohto lieku u tehotnych Zien nie st zname.

Ak dojcite alebo planujete dojcit’, skor ako za¢nete uzivat tento liek, porad’te sa so svojim lekarom.
Spolu so svojim lekdrom by ste mali rozhodnut’, ¢i budete dojcit’ a uzivat’ Emgality.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Galkanezumab md6ze mat’ mierny vplyv na schopnost’ viezt’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
U niektorych pacientov sa pocas uzivania Emgality vyskytli zavraty.

Obsah sodika v Emgality
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 120 mg davke, t.j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Emgality

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra. Ak si
nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotne;j sestry.

Naplnena injekéna strickacka Emgality je urcend iba na jedno pouzitie a obsahuje jednu davku
Emgality (120 mg).
- Ked dostanete Emgality po prvykrat, lekér alebo zdravotna sestra vam podaju dve injekéné
striekacky (spolu 240 mg).
- Po prvej davke si budete podavat jednu injek¢ént striekacku (120 mg) kazdy mesiac.

Vas lekar rozhodne, ako dlho mate Emgality uzivat’.

Emgality sa podédva injek¢ne pod kozu (subkutanna injekcia). Spolu so svojim lekarom alebo
zdravotnou sestrou sa rozhodnete, ¢i si moZete podavat’ Emgality sam/sama.

Je dolezité, aby ste sa nepokusali podavat’ si injekciu sami dovtedy, kym vas lekar alebo zdravotna
sestra nezaskolia. Injekciu s Emgality vam moéze po nalezitom zaskoleni podavat’ aj opatrovatel’.

Injek¢na strickacka sa nesmie pretrepavat’.

Pred podanim Emgality si starostlivo precitajte ,,Navod na pouzitie* injek¢nej striekacky.

Ak uzijete viac Emgality, ako mate

Ak si injek¢ne podate viac Emgality, ako mate, napr. ak ste si po prvej davke 240 mg liek injek¢ne

podali dvakrat v jednom mesiaci alebo ak niekto iny ndhodou pouzil Emgality, okamzite sa spojte so
svojim lekarom.
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Ak zabudnete uzit’ Emgality
Nepodavajte si dvojiti davku, aby ste nahradili vynechant injekciu.

Ak ste si zabudli injek¢ne podat’ davku Emgality, ¢o najskor si podajte vynechant davku a d’alsiu
davku si podajte potom az po mesiaci od tohto dna.

Ak prestanete uzivat’ Emgality
Neprestavajte uzivat’ Emgality bez toho, aby ste sa najprv porozpravali so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajsie ucinky

Alergické reakcie suvisiace s Emgality su obvykle mierne az stredne zdvazné (ako napriklad vyrazka
alebo svrbenie). Zavazné alergické reakcie sa mozu vyskytnut zriedkavo (mézu postihovat’ menej ako
1 z 1 000 I'udi) a mdézu zahiat’ tieto priznaky:

- tazkosti s dychanim alebo prehitanim,

- nizky krvny tlak, ktory mdze sposobovat’ tocenie hlavy alebo zavraty,
- opuch krku, tvare, Uist, pier, jazyka alebo hrdla, ktoré sa objavia nahle
- silné svrbenie koze s ¢ervenou vyrazkou alebo hrbol¢ekmi.

Ak spozorujete niektoré z tychto priznakov, ihned’ to ozndmte svojmu lekarovi alebo vyhl'adajte
pohotovostnu lekarsku pomoc.

VedlPajsie ucinky.

Vel'mi ¢asté vedPlajSie ucinky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
- Dbolest’ v mieste podania injekcie
- reakcie v mieste podania injekcie (napr. zacervenanie koze, svrbenie, vznik podliatin, opuch)

Casté vedPajSie u¢inky (mozu postihovat’ menej akol z 10 0sob):
- zavrat (pocit zavratu alebo ,,to¢enia hlavy*)
- zapcha
- svrbenie
- vyrazka

Menej ¢asté vedlajSie uc¢inky (mozu postihovat’ menej akol zo 100 osdb):
- zihlavka (hrbol'até svrbiace oblasti koze)

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v prilohe V.* Hlasenim vedl'ajsich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii

o0 bezpecnosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Emgality
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatuli po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C az 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Emgality sa moze uchovavat’ mimo chladni¢ky iba jedno obdobie v dizke najviac 7 dni, ak sa
uchovava pri teplotach do 30 °C. Ak sa striekacka uchovava pri vyssej teplote alebo na dlhsie obdobie,

musi sa zlikvidovat’.

Neuzivajte tento liek, ak spozorujete, ze je striekacka poSkodena, liek je zakaleny alebo obsahuje
Castice.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Emgality obsahuje

Liecivo je galkanezumab. Jedna naplnena injekéna striekacka obsahuje 120 mg galkanezumabu v 1 ml

roztoku.

Dalsie zlozky st: L-histidin, monohydrét L-histidiniumchloridu, polysorbét 80, chlorid sodny a voda
na injekciu.

Ako vyzera Emgality a obsah balenia
Emgality je injekEny roztok v striekacke z ¢ireho skla s jednou davkou. Jeho farba sa méze 1isit’ od
bezfarebnej po bledozlti. Velkost balenia je 1, 2 alebo 3 naplnené striekacky.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Eli Lilly Nederland B. V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Holandsko.

Vyrobca:
Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino (FI), Taliansko.

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

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. - beiarapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 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
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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 Roménia

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
Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

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

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii
Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej lickovej agentury:
https://www.ema.europa.cu
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Navod na pouzitie

Emgality 120 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
galkanezumab

Na subkutanne (podkozné) pouzitie

Predtym, ako pouzijete naplnenu striekacku:
Dolezité informacie
* Vas lekar alebo zdravotna sestra vam maji ukazat’, ako sa pripravuje a podava injekcia
Emgality pomocou injekénej striekacky. Nepodavajte si injekciu sami ani ju nepodavajte

nikomu inému dovtedy, kym vas nepoucia, ako sa injekcia Emgality podava.

Tento navod si ponechajte a v pripade potreby si ho precitajte.

« Kazd4 injek&na striekacka je IBA NA JEDNORAZOVE POUZITIE. Nikomu ju
nepoziciavajte a ani injek¢nu striekacku opakovane nepouzivajte. V opacnom pripade moze
dojst’ k infekcii.

* Vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra vam mo6zu pomdct’ rozhodnut’ sa, do ktorej Casti
tela si mate podat’ svoj liek. Mézete si tiez precitat’ Cast’ ,,Zvol'te si miesto podania
injekcie“ v tomto navode, aby ste si dokazali zvolit’ ti oblast’ podania injekcie, ktord vam
bude najviac vyhovovat.

» Ak mate nejaké tazkosti so zrakom, nepouzivajte injek¢nu strickacku Emgality bez pomoci
opatrovatela.

NAVOD NA POUZITIE

Predtym, ako pouZijete injek¢éni strieckacku EMGALITY, precitajte si a starostlivo ich
dodrziavajte.
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Casti injekénej striekacky Emgality

sedlo pre palec

modrozeleny piest

— —
*“““-—f_\_I ~+— lchop pre prsty
—|' J Sedy piest
striekacky
telo
striekacky
obsahujuce
liek

T

‘ e krytihly

ihla
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Predtym, ako za¢nete

Vyberte injekénu striekacku
z chladnic¢ky

Skontrolujte striekacku aj liek

Pripravte sa na podanie injekcie

Vlozte pévodné balenie so vSetkymi nepouzitymi
injekénymi striekackami naspéat’ do chladnicky.

Nechajte vie¢ko nasadené na ihle dovtedy, kym
nebudete pripraveni na podanie injekcie.

Nepretrepavajte.

Aby bolo podanie injekcie prijemnejsie, ponechajte
injek¢énu striekacku pred podanim 30 mintt pri izbovej
teplote.

Nezohrievajte strickacku v mikrovinnej rtre, ani pridom
horucej vody ani ju nenechavajte na priamom slnku.

Uistite sa, ¢i mate spravny liek. Liek vo vnutri striekacky
ma byt Ciry. Moze byt bezfarebny az bledozlty.

Nepouzivajte injekcnu striekacku a zlikvidujte ju podla
pokynov svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry
v pripade:

» ak vyzera poskodena

» ak je liek zakaleny, zmenil farbu alebo obsahuje

malé Castice
* ak uplynul datum exspiracie vytlateny na Stitku
» ak liek zamrzol

datum exspiracie

.': | “
Pred podanim injekcie Emgality si umyte ruky mydlom a

vodou. Uistite sa, Ze nadoba na likvidaciu ostrych
predmetov mate po ruke.
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Zvol’te si miesto podania Vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra vam mozu
pomdct’ zvolit’ si miesto podania injekcie, ktoré je pre vas
najvyhodnejsie .

zadna ¢ast’
ramena b

brucho

\\\

1  Odstrante kryt

* Kryt ponechajte na ihle
dovtedy, kym nebudete
pripraveni podat’ si injekciu.

* Ak budete pripraveni na podanie
injekcie, viecko ihly odstrante
a odhod’te ho do nadoby na
odpadky.

* Nenasadzujte viecko znova na
ihlu - mozete poskodit’ ihlu alebo
sa nahodou zranit’.

* Nedotykajte sa ihly.

2 Vpichnite ihlu

* Jemne stisnite a podrzte koznu
riasu, do ktorej budete injekciu
podavat’.

¢ Thlu vpichnite pod uhlom
45 stupniov.

Vy si mozete podat’ liek do oblasti zalidka
(brucha) alebo stehna. Nepodavajte si injekciu do
oblasti 5 centimetrov okolo pupka.

Ina osoba vam méze podat injekciu do zadnej
hornej Casti ramena alebo zadku.

Nepodavajte si injekciu do rovnakého miesta ako
prechadzajucu. Ak ste si napriklad podali prvi
injekciu do brucha, d’alsiu injekciu si mozete podat’
do inej Casti brucha.

Pred podanim injekcie si umyte a osuSte miesto
podania.

90°
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3  Podajte injekciu
* Pomaly zatlacte tlacidlo v sedle
tak, aby ste cely piest zatlacili

do vnutra a podali si vSetok
liek.

« Sedy piest striekatky sa ma cely % /
zatlacit’ do vnutra injek¢nej 4
strieckacky.

» Ak si podate celu injekciu,
musite cez telo injekcie vidiet
modrozeleny piest tak, ako to
vidno na obrazku.

* Vytiahnite ihlu z koze a koznu modrozeleny piest

riasu jemne uvolnite.

* Nenasadzujte kryt ihly spat
na injekénu striekacku.

Sedy piest striekacky

Po injek¢nom podani lieku

Zlikvidujte injek¢nu striekacku
NENASADZUIJTE spit’ spodny kryt.
Striekacku zlikvidujte do nadoby na ostré
predmety alebo podl'a pokynov svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Ked’ odhodite pero do nadoby na ostré predmety:
e Naplnenu nadobu na likvidaciu ostrych predmetov nerecyklujte.

e Opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry, ako mate zlikvidovat
lieky, ktoré uz nepouzivate.
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Casto kladené otazky

? Co ak uvidim v injekénej striekaéke Emgality vzduchové bubliny?

0. Je normalne, ak sa v strickacke objavia vzduchové bubliny. Emgality sa podava
injekciou pod kozu (subkutannou injekciou).

? Co ak sa po odstraneni vie¢ka ihly na jej hrote objavi kvapka tekutiny?
0. Kvapka tekutiny na hrote ihly je normalna.

? Co ak nebudem méct’ stladit’ piest?

0. Ak sa piest zasekne alebo je poSkodeny:

» Nepokracujte v pouzivani injek¢énej striekacky
 Vytiahnite ihlu z koze
* Injekénu striekacku zlikvidujte a vezmite si novl

? Co ak sa po podani injekcie na mojej koZi objavi kvapka tekutiny alebo krvi?

0. Je to normalne. Pritlacte na miesto podania vatovy tampon alebo gazu. Miesto podania
injekcie si nemasirujte.

? Ako zistim, ¢i som si podal/-la celu injekciu?

0. Ak ste si podali celu injekciu:
» Cez telo injekénej strickacky uvidite modrozeleny piest.
« Sedy piest strickacky ma byt’ cely stladeny aZ po koniec strickacky.

Precitajte si celi pisomnu informaciu Emgality vo vnutri tejto Skatule, aby ste sa o svojom lieku
dozvedeli viac.

Datum revizie textu:
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