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Zamietnutie zmeny povolenia na uvedenie na trh pre liek
Emgality (galkanezumab)

Eurdpska agentdra pre lieky odporudila zamietnut zmenu povolenia na uvedenie na trh pre liek
Emgality. Zmena sa tykala rozsirenia indikacie o prevenciu zachvatov u dospelych, ktori trpia
epizodickou klastrovou bolestou hlavy. Liek Emgality mal byt na toto pouzitie k dispozicii vo forme
naplnenej injekénej striekacky obsahujlucej 100 mg lieku.

Agentura vydala toto stanovisko 27. februara 2020.

Spolo¢nost Eli Lilly Nederland B.V, ktora poziadala o zmenu povolenia, mdzZe do 15 dni od prijatia
stanoviska poziadat o opatovné preskimanie stanoviska.

Co je liek Emgality a na ¢o sa pouziva?
Liek Emgality sa pouziva na prevenciu migrény u dospelych, ktori maji migrénu minimalne styri dni
v mesiaci. Liek je v EU povoleny od novembra 2018.

Liek Emgality obsahuje lieCivo galkanezumab a je dostupny vo forme injekcie pod koZzu, ktora sa
podava pomocou naplnenej injekénej striekacky alebo pera s obsahom 120 mg.

Viac informacii o pouzitiach lieku Emgality sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/emgality.

0 akd zmenu spoloénost poziadala?

Spoloénost poziadala o rozsirenie indikacie lieku Emgality o prevenciu zachvatov pocas klastrového
obdobia u dospelych s epizodickou klastrovou bolestou hlavy.

Klastrové bolesti hlavy spdsobuju silnt bolest obvykle na jednej strane hlavy a okolo oka. Zachvaty sa
objavuju podas tzv. klastrového obdobia, ktoré méze trvat niekolko tyZzdriov az mesiacov.
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Akym sposobom liek Emgality acCinkuje?

Na vzniku migrény sa podiela latka nazyvana CGRP. Rozsiruje krvné cievy v mozgu. Liecivo lieku
Emgality, galkanezumab, je monoklondlna protilatka (druh bielkoviny), ktora bola vytvorena tak, aby
sa naviazala na latku CGRP a zablokovala ju. Pomaha tym krvnym cievam, aby sa zUZili spat

na normalnu velkost, a to zastavuje priznaky migrény.
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V pripade epizodickych klastrovych bolesti hlavy spoloénost usidila, Ze liek Emgality by mal Gdinkovat
rovnakym spdsobom, ako uUcinkuje pri existujicom pouziti.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

V hlavnej $tadii, ktord zahfriala 106 pacientov s epizodickou klastrovou bolestou hlavy, sa pouzivanie
lieku Emgality porovnavalo s placebom (zdanlivym liekom). Hlavnym meradlom Gcinnosti bolo znizenie
frekvencie zachvatov bolesti hlavy kazdy tyzden v ramci 3-tyzdriového obdobia.

Aké boli hlavné dovody zamietnutia zmeny povolenia na uvedenie na trh?

Vysledky jedinej Stadie u pacientov s epizodickou klastrovou bolestou hlavy jasne nepreukazali, ze liek
Emagality je pri prevencii zachvatov Gcinny. Agentlra preto dospela k stanovisku, ze prinosy lieku
Emgality pri prevencii zachvatov u pacientov s epizodickou klastrovou bolestou hlavy nie si vacsie ako
jeho rizikd. Agentira z tohto dévodu odporudila zamietnut zmenu povolenia na uvedenie na trh.

Ma zamietnutie ziadosti dosledky pre pacientov, ktori sa ziicastinuja na
klinickych skasaniach?

Spoloénost informovala agentlru, ze pacienti s klastrovou bolestou hlavy, ktori dostavaju liek Emgality
v ramci klinického sktsania, mézu pokracovat v lie¢be po dalSiu navstevu, kedy oSetrujuci lekar
prediskutuje plan lieCby s pacientom.

Ak sa zUdastriujete na klinickom skisani a potrebujete viac informécii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho oSetrujuceho lekara.

Co sa stane s liekom Emgality, ktory sa pouziva na lie¢bu inych choréb?

Z pouzivania lieku Emgality na prevenciu migrény u dospelych nevyplyvaju ziadne dosledky.
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