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Avslag pa ansdkan om &ndring av godk&nnandet for
forsaljning av Emgality (galkanezumab)

Europeiska lakemedelsmyndigheten har rekommenderat avslag pa en &ndring av godkannandet for
férsaljning av Emgality. Andringen gallde utékning av indikationen for lakemedlet genom ett tilldgg av
forebyggande av huvudvarksattacker hos vuxna med Hortons huvudvark. Fér denna anvandning skulle
Emgality finnas i férfylld spruta innehallande 100 mg lakemedel.

Myndigheten utférdade sitt yttrande den 27 februari 2020.

Féretaget som anstkte om andringen av godkannandet for férsaljning, Eli Lilly Nederland B.V., kan
begara férnyad prévning av yttrandet inom 15 dagar efter att ha mottagit yttrandet.

Vad ar Emgality och vad anvands det for?

Emagality ar ett lakemedel som anvands for att forebygga migran hos vuxna som har migran minst fyra
dagar i m@naden. Det har varit godkant i EU sedan november 2018.

Emagality innehaller den aktiva substansen galkanezumab och finns for injektion under huden med en
forfylld spruta eller penna som innehaller 120 mg.

Mer information om anvandningen av Emgality finns p& myndighetens webbplats:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/emgality.

Vilken andring hade foretaget ansokt om?

Foretaget ansdkte om en utdkad indikation fér Emgality genom ett tillagg av férebyggande av
huvudvarksattacker hos vuxna med episodisk Hortons huvudvark.

Hortons huvudvark orsakar svar smarta, vanligtvis pd ena sidan av huvudet och runt ena 6gat.
Attackerna kommer i "varkperioder” som kan vara i veckor eller m&nader.

Hur verkar Emgality?

Vid utveckling av migran &r ett &mne som kallas CGRP involverat. Detta &mne gor sa att blodkarlen i
hjarnan utvidgas. Den aktiva substansen i Emgality, galkanezumab, ar en monoklonal antikropp (en
typ av protein) som &r utformad for att binda till och blockera CGRP och darmed hjalpa blodkarlen att
dterga till normal storlek. Detta forhindrar symtomen pa migran.
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Foéretaget ansag att Emgality kunde forvantas verka pad samma satt vid episodisk Hortons huvudvérk
som vid den nuvarande anvandningen.

Vad har foretaget lamnat in som stéd for sin ansékan?

I en huvudstudie pd 106 patienter med episodisk klusterhuvudvérk jamfordes Emgality med placebo
(en overksam behandling). Det viktigaste mattet pa effektivitet var minskning av antalet
huvudvarksattacker per vecka under en 3-veckorsperiod.

Vilka var de framsta skalen till att avsld @andringen av godkdnnandet for
forsdljning?

Resultaten fran den enda studien av patienter med episodisk Hortons huvudvérk kunde inte tydligt visa
att Emgality har en férebyggande effekt pa huvudvérksattacker. Myndigheten ansag darfor att nyttan
med Emgality som forebyggande behandling av attacker hos patienter med episodisk Hortons
huvudvark inte 6vervagde riskerna. Myndigheten rekommenderade darfér avslag av andringen av
godkdnnandet for forsdljning.

Paverkar detta avslag patienter som deltar i kliniska provningar?

Foretaget informerade myndigheten om att patienter med Hortons huvudvark som behandlas med
Emgality i kliniska prévningar kan fortsatta med behandlingen fram till nésta besdk. Prévningslakaren
kommer da att diskutera behandlingsplanen med patienten.

Om du deltar i en klinisk prévning och behéver mer information om din behandling kan du kontakta
lakaren i den kliniska provningen.

Vad hiander med Emgality vid andra anvandningar?

Beslutet far inga féljder fér Emgality nar det anvands som férebyggande behandling av migrén hos
vuxna.

Avslag pd ansékan om d@ndring av godkdnnandet for forsaljning av Emgality
(galkanezumab)
EMA/95744/2020 Sida 2/2



	Vad är Emgality och vad används det för?
	Vilken ändring hade företaget ansökt om?
	Hur verkar Emgality?
	Vad har företaget lämnat in som stöd för sin ansökan?
	Vilka var de främsta skälen till att avslå ändringen av godkännandet för försäljning?
	Påverkar detta avslag patienter som deltar i kliniska prövningar?
	Vad händer med Emgality vid andra användningar?

