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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zgtaszaé dziatania niepozgdane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Emgality 120 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu polautomatycznym napetnionym

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony zawiera 120 mg galkanezumabu w 1 ml roztworu.

Galkanezumab jest rekombinowanym humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym wytwarzanym
w linii komorkowej jajnika chomika chinskiego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwoér do wstrzykiwan (wstrzyknigcie).

Roztwor jest przejrzysty, bezbarwny lub jasnozotty.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Emgality jest wskazany do stosowania w profilaktyce migreny u dorostych, u ktérych
migrenowe bole glowy wystepuja co najmniej przez 4 dni w miesigcu.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
Leczenie powinien rozpoczyna¢ lekarz majacy doswiadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu migreny.
Dawkowanie

Zalecana dawka to 120 mg galkanezumabu, podawana we wstrzyknigciu podskérnym raz w miesigcu.
Poczatkowa dawka nasycajaca wynosi 240 mg.

Pacjentow nalezy poinstruowac, aby pomini¢tag dawke wstrzykneli mozliwie najszybciej, a nastepnie
powrdcili do dawkowania raz w miesigcu.

Korzysci leczenia nalezy oceni¢ w ciggu 3 miesigcy po rozpoczeciu leczenia. Decyzje dotyczaca
kontynuacji leczenia nalezy podja¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta. Nast¢pnie zaleca si¢
regularnie ocenia¢ potrzebe kontynuacji leczenia.

Osoby w podeszltym wieku (>65 lat)
Nie przeprowadzono badan galkanezumabu u pacjentéw w podesztym wieku. Modyfikacja dawki nie
jest wymagana, poniewaz wiek nie ma wptywu na farmakokinetyke galkanezumabu.



Zaburzenia czynnosci nerek/zaburzenia czynnosSci wqtroby
Nie jest wymagana modyfikacja dawki u pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami
czynnosci nerek lub zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci galkanezumabu u dzieci w

wieku od 6 do 18 lat. Dane nie sg dostgpne.

Nie ma odpowiedniego zastosowania galkanezumabu u dzieci w wieku ponizej 6 lat w profilaktyce
migreny.

Sposéb podawania

Podanie podskorne.

Pacjent moze samodzielnie wykonywac wstrzyknigcia galkanezumabu, przestrzegajac instrukcji
uzycia. Galkanezumab nalezy wstrzykiwa¢ podskornie w powtoki jamy brzusznej, udo, tylng
powierzchnie gornej czesci ramienia lub w okolicy posladkow. Po odpowiednim przeszkoleniu
pacjenci mogg samodzielnie wstrzykiwa¢ galkanezumab, jesli lekarz uzna to za stosowne.
Szczegotowa instrukcja podawania produktu znajduje si¢ ulotce dotgczonej do opakowania.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1

4.4  Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Identyfikacja produktow

W celu poprawy identyfikacji biologicznych produktow leczniczych nalezy wyraznie zapisa¢ nazwe i
numer serii podanego produktu.

Ryzyko sercowo-naczyniowe

Z badan klinicznych wykluczono pacjentéw z pewnymi ci¢zkimi chorobami uktadu
sercowo-naczyniowego (patrz punkt 5.1). Nie ma dost¢gpnych danych dotyczacych bezpieczenstwa
stsowania produktu u tych pacjentéw.

Ciezka nadwrazliwo$é
W razie wystgpienia cigzkiej reakcji nadwrazliwo$ci nalezy natychmiast przerwaé podawanie
galkanezumabu i rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

Substancje pomocnicze
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke 120 mg, to znaczy lek uznaje si¢
za ,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji. Na podstawie wtasciwosci galkanezumabu nie
przewiduje si¢ interakcji farmakokinetycznych.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Liczba danych dotyczacych stosowania galkanezumabu u kobiet w cigzy jest ograniczona. Badania na
zwierzetach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na rozrodczos¢ (patrz



punkt 5.3). Wiadomo, ze ludzka immunoglobulina (IgG) przechodzi przez barier¢ tozyskowa. Jako
srodek ostroznosci, najlepiej unika¢ stosowania galkanezumabu w czasie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy galkanezumab przenika do mleka ludzkiego. Wiadomo natomiast, ze ludzka IgG
jest wydzielana do pokarmu kobiecego w ciagu pierwszych dni po porodzie, ale wkrotce po tym jej
wydzielanie si¢ zmniejsza, a st¢zenie jest niskie. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla niemowlat
karmionych piersig w tym krotkim okresie. Pozniej stosowanie galkanezumabu w okresie karmienia
piersig mozna rozwazy¢ tylko, gdy jest to konieczne ze wzgledow klinicznych.

Plodnos¢

Nie oceniano wptywu galkanezumabu na ptodno$¢ u ludzi. Badania plodnosci u zwierzat nie wykazuja
szkodliwego wptywu na ptodno$¢ osobnikow pici meskiej ani zenskiej (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Galkanezumab moze wywiera¢ niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Po podaniu galkanezumabu moga wystapi¢ zawroty glowy (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach klinicznych dotyczacych profilaktyki migreny galkanezumab przyjmowato ponad
2500 pacjentow. W badaniu fazy 3. prowadzonym metodg podwojnie slepej proby z grupa kontrolng
otrzymujacg placebo, galkanezumab przyjmowato ponad 1400 pacjentow. 279 pacjentow stosowato
lek przez 12 miesiecy.

Niepozadane dziatania zgtaszane po zastosowaniu produktu w dawce 120 mg i 240 mg to: bol w
miejscu wstrzykniecia (10,1%/11,6%), odczyny w miejscu wstrzykniecia (9,9%/14,5%), zawroty
glowy (0,7%/1,2%), zaparcie (1,0%/1,5%), $wiad (0,7%/1,2%) i1 pokrzywka (0,3%/0,1%). Wigkszo$¢
reakcji mialo nasilenie tagodne lub umiarkowane. W tych badaniach z powodu dziatan niepozadanych
z leczenia zrezygnowato mniej niz 2,5% pacjentow.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Tabela 1. Wykaz dzialan niepozadanych wystepujacych w badaniach klinicznych
Przyblizona czgsto$¢ wystepowania: bardzo czgsto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto
(=1/1000 do <1/100).

Klasyfikacja ukladéw Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto
i narzadow
Zaburzenia ucha Zawroty glowy
i blednika
Zaburzenia zoladka Zaparcia
i jelit
Zaburzenia skory Swiad Pokrzywka
i tkanki podskornej
Zaburzenia ogélne BAl w miejscu
i stany w miejscu wstrzyknigcia
podania Odczyny w miejscu
wstrzykniecia®

a Najczesciej zglaszane reakcje (=1%): odczyn w miejscu wstrzyknigcia, rumien w miejscu
wstrzyknigcia, $wiad w miejscu wstrzykniecia, siniak w miejscu wstrzyknigcia, obrzek w miejscu
wstrzyknigcia.



Opis wybranych dziatan niepozadanych

Bol lub odczyny w miejscu wstrzykniecia

Wigkszos$¢ reakcji zwigzanych z miejscem wstrzyknigcia miata tagodne lub umiarkowane nasilenie, a
z powodu wystapienia odczynu w miejscu wstrzykniecia zrezygnowato z leczenia mniej niz 0,5%
pacjentow otrzymujacych galkanezumab w badaniach fazy 3. Wiekszos¢ przypadkdéw odczynu w
miejscu wstrzyknigcia zgtaszano w 1 dniu po iniekcji, a dolegliwosci ustgpowaty Srednio w ciggu

5 dni. U 86% pacjentow zglaszajacych bol w miejscu wstrzyknigcia zdarzenie to wystapito w ciggu

1 godziny po iniekcji i ustgpito Srednio w ciggu 1 dnia. U jednego procenta pacjentéw otrzymujgcych
galkanezumab podczas badan fazy 3. wystapil silny bol w miejscu wstrzyknigcia.

Pokrzywka
Chociaz pokrzywka wystepowata niezbyt czgsto, w badaniach klinicznych z zastosowaniem
galkanezumabu zglaszano cigzkie przypadki pokrzywki.

Immunogennos¢

W badaniach klinicznych czgstos¢ przypadkow wytworzenia przeciwciat przeciwlekowych w fazie
leczenia metoda podwdjnie §lepej proby wynosita 4,8% u pacjentow otrzymujacych galkanezumab raz
w miesigcu (u wszystkich poza jednym pacjentem wykazano dziatanie neutralizujace w testach in
vitro). W okresie 12 miesi¢cy leczenia przeciwciata przeciwlekowe pojawity si¢ u maksymalnie
12,5% pacjentéw leczonych galkanezumabem. W wigkszo$ci przypadkéw miano przeciwcial byto
niskie, a w testach in vitro wykazano dziatanie neutralizujace. Jednak obecnos¢ przeciwciat
przeciwlekowych nie wplyneta na farmakokinetyke, skutecznos¢ ani bezpieczenstwo stosowania
galkanezumabu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

49 Przedawkowanie

U ludzi podawano podskoérnie dawki dochodzace do 600 mg i nie odnotowano objawoéw toksycznosci
wymagajacych zmniejszenia dawki. W razie przedawkowania zaleca si¢ obserwacj¢ pacjenta pod
katem wystepowania przedmiotowych lub podmiotowych objawow dziatan niepozadanych oraz
niezwloczne rozpoczgcie odpowiedniego leczenia objawowego.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbdlowe, inne leki przeciwmigrenowe, kod ATC: N02CX08

Mechanizm dzialania

Galkanezumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym nalezacym do klasy IgG4, ktore
wigze sie z peptydem zwigzanym z genem kalcytoniny (ang. calcitonin gene-related peptide, CGRP),
przez co uniemozliwia jego biologiczne dziatanie. Zwigkszone st¢zenia CGRP we krwi kojarzone sg z
napadami migreny. Galkanezumab wigze si¢ z CGRP z wysokim powinowactwem (Kp = 31 pM) i
wysoka swoisto$cig (>10 000-krotnie wigksza w porownaniu z podobnymi peptydami -
adrenomeduling, amyling, kalcytoning i intermedyna).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo galkanezumabu oceniano w 3 randomizowanych badaniach fazy 3.,
prowadzonych metoda podwojnie §lepej proby z grupa kontrolna otrzymujaca placebo z udziatem
dorostych pacjentéw (N = 2886). Do 2 badan dotyczacych migreny epizodycznej (EVOLVE-1 i
EVOLVE-2) wiaczono pacjentow spetniajacych okreslone w Migdzynarodowej Klasyfikacji Bolow
Glowy (ang. International Classification of Headache Disorders, ICHD) kryteria diagnostyczne
migreny z aurg lub bez aury, u ktérych migrenowe béle gtowy wystepowaty przez 4-14 dni w
miesigcu. Do badania dotyczacego migreny przewleklej (REGAIN) wlaczono pacjentdw spetniajacych
kryteria ICHD dla migreny przewleklej, u ktdrych przez >15 dni w miesigcu wystepowaly bole gtowy
i przynajmniej 8 z nich mialo cechy migreny. Z badan klinicznych galkanezumabu wykluczono
pacjentéw z przebytymi niedawno ostrymi incydentami sercowo-naczyniowymi (w tym po zawale
migénia sercowego, z niestabilng dlawica piersiowa, po operacji pomostowania tgtnic wiencowych
[CABG], po udarze mozgu, z zakrzepica zyt giebokich [DVT]) i (lub) osoby, u ktorych stwierdzono
powazne ryzyko sercowo-naczyniowe. Z badania wykluczono rowniez pacjentdéw w wieku >65 lat.

Pacjenci otrzymywali placebo, galkanezumab w dawce 120 mg na miesigc (z poczatkowa dawka
nasycajgcg w pierwszym miesigcu wynoszacg 240 mg) lub galkanezumab w dawce 240 mg na miesiac
i mogli stosowac lek doraznie w razie napadu migreny. W tych 3 badaniach uczestniczyly gtownie
kobiety (>83%), w wieku $rednio 41 lat, chorujgce na migreng $rednio od 20 do 21 lat. U okoto jedne;j
trzeciej pacjentdow uczestniczacych w tych badaniach stwierdzono niepowodzenie (brak skuteczno$ci)
przynajmniej 1 wczesniejszego leczenia profilaktycznego migreny, a u okoto 16% pacjentow
stwierdzono niepowodzenie przynajmniej 2 wczesniejszych terapii stosowanych w ramach
profilaktyki migreny.

We wszystkich 3 badaniach pierwszorzgdowym parametrem oceny skutecznosci byta srednia zmiana
liczby dni z migrenowymi bolami gtowy (MHD, ang. migraine headache days) w miesigcu w
stosunku do liczby wyjsciowej. Odsetek odpowiedzi na leczenie to $redni odsetek pacjentow
spetniajacych okre§lone wymagania dotyczace progowej miesigcznej liczby dni z migrenowymi
bolami glowy (=50%, >75% 1 100%) w catym okresie leczenia metoda podwdjnie Slepej proby.
Wplyw migreny na funkcjonowanie oceniano na podstawie wyniku uzyskanego w czesci dotyczacej
ograniczenia mozliwosci wypetniania rol spotecznych (ang. Role Function-Restrictive)
kwestionariusza oceny jakos$ci zycia wlasciwego dla migreny (ang. Migraine-Specific Quality of Life
Questionnaire, MSQ) w wersji 2.1 oraz przy uzyciu kwestionariusza MIDAS (ang. Migraine
Disability Assessment, MIDAS). Kwestionariusz MSQ stuzy do oceny wptywu migreny na pracg lub
wykonywanie codziennych czynnosci, relacje z rodzing i znajomymi, czas wolny, produktywnos¢,
koncentracje, energie i zmeczenie. Wyniki zawieraja si¢ w przedziale od 0 do 100, przy czym wyzszy
wynik 0znacza mniejsze zaburzenie, to znaczy mniej ograniczen dotyczacych mozliwosci
wykonywania codziennych czynnosci. W przypadku kwestionariusza MIDAS wyzszy wynik oznacza
wieksze uposledzenie. Wyj$ciowy wynik oceny upos$ledzenia sprawnos$ci z powodu migreny
odzwierciedlat ciezka, zwigzang z migreng, niesprawno$¢ pacjentow w badaniach EVOLVE-1 i
EVOLVE-2 (Srednio 33,1) oraz bardzo cigzka niesprawnos$¢ pacjentow ($rednio 67,2) w badaniu
REGAIN.

Migrena epizodyczna

Badania EVOLVE-1 i EVOLVE-2 obejmowaty trwajacy 6 miesiecy okres leczenia metoda podwojnie
Slepej proby z grupa kontrolng otrzymujacg placebo. Faze leczenia metoda podwdjnie §lepej proby
ukonczyto od 82,8% do 87,7% pacjentéw otrzymujacych galkanezumab.

W grupach leczonych galkanezumabem podawanym w dawce 120 mg i 240 mg wykazano
statystycznie istotng i znaczacg klinicznie poprawe w stosunku do stanu wyj§ciowego w porownaniu z
placebo, oceniang jako $rednig zmiang liczby dni w miesigcu z migrenowymi bolami glowy (patrz
Tabela 2). W poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo, u pacjentow leczonych
galkanezumabem przyjmujgcych doraznie lek przeciwmigrenowy, odsetek odpowiedzi na leczenie byt
wigkszy a $rednia miesigczna liczba dni z migrenowymi bolami glowy byta mniejsza. Poprawa
funkcjonowania (oceniana na podstawie wyniku uzyskanego w czgséci dotyczacej ograniczenia
mozliwosci wypelniania rol spotecznych kwestionariusza MSQ) byta od pierwszego miesiaca wigksza



w grupie pacjentéw leczonych galkanezumabem niz w grupie pacjentdw otrzymujacych placebo.
Istotng klinicznie poprawe funkcjonowania wykazano u wigkszej liczby pacjentéw leczonych
galkanezumabem (odsetek 0sob odpowiadajacych na leczenie ustalony na podstawie wyniku
uzyskanego w czgsci dotyczacej ograniczenia mozliwosci wypetniania rol spotecznych
kwestionariusza MSQ) w poréwnaniu z pacjentami otrzymujgcymi placebo. Przyjmowanie
galkanezumabu wigzalo si¢ ze statystycznie istotnym zmniejszeniem uposledzenia sprawnosci w
poréwnaniu z placebo.

W poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo, u pacjentéw leczonych galkanezumabem

w dawce 120 mg lub 240 mg, $rednia miesigczna liczba dni z migrenowymi bolami gtowy zmniejszyta
si¢ znaczgco wiecej w stosunku do liczby wyjsciowej w pierwszym miesigcu i we wszystkich
nastgpnych miesigcach, az do miesigca 6. (patrz rycina 1). Ponadto w miesigcu 1. w grupie pacjentéw
leczonych galkanezumabem (dawka nasycajaca 240 mg) w pierwszym tygodniu i w kazdym
nastepnym tygodniu wykazano istotnie mniej dni z migrenowymi bolami gtowy niz w grupie
pacjentow otrzymujacych placebo.

Rycina 1. Zmniejszenie z uplywem czasu miesiecznej liczby dni z migrenowymi bélami glowy w
badaniach EVOLVE-1i EVOLVE-2

Badanie EVOLVE-1 (migrena epizodyczna) Badanie EVOLVE-2 (migrena epizodyczna)

.o Placebo
v EMGALITY 120 mg
& EMGALITY 240 mg

»
Dni z migrenowymi bdlami gtowy
Srednia zmiana w stosunku do punktu wyjscia (SE)

Dni z migrencwymi bolami gtowy
Srednia zmiana w stosunku do punktu wyjécia (SE)

Miesiace Miesigce

0,001 v wizystiich miesiacach w przypadku stosowania GME w dawon 120 mg | 240 mg w pordwnani 2 placebo < 001 we wizystkich misiacach w preypadku stosowania GMB w davecs 120 mg i 240 mg w pardwnaniu 2 placibo

Tabela 2. Parametry skutecznosci i rezultaty leczenia zglaszane przez pacjentow

EVOLVE 1 - Migrena epizodyczna

EVOLVE 2 - Migrena epizodyczna

Emgality Emgality
120 mg 240 mg Placebo 120 mg 240 mg Placebo
N=210 N=208 N=425 N=226 N=220 N=450
Parametry skutecznosci ?
MHD
Warto$¢ wyjsciowa 9,21 9,14 9,08 9,07 9,06 9,19
Srednia zmiana -4,73 -4,57 -2,81 -4,29 -4,18 -2,28
roznica mi¢dz
sc%emcatam??egzenia -1.92 -1.76 -2,02 -1.90
Closy (-2,48, -1,37) (-2,31, -1,20) (-2,55, -1,48) (-2,44, -1,36)
Warto$é p <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
Pacjenci z odpowiedzig
>50% MHD
Odsetek, % 62,3 60,9 38,6 59,3 56,5 36,0
Wartosé p <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
Pacjenci z odpowiedzig
>75% MHD
Odsetek, % 38,8 38,5 19,3 33,5 34,3 17,8




Wartosé p <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢

Pacjenci z odpowiedzig

100%
Odsetek, % 15,6 14,6 6,2 11,5 13,8 57
Wartosé p <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢

Liczba dni z migrenowymi

bélami glowy (MHD) z

doraznym uzyciem lekow
przeciwmigrenowych

Warto$¢ wyjsciowa 7,42 7,34 7,38 7,47 7,47 7,62
Srednia zmiana -3,96 -3,76 2,15 -3,67 -3,63 -1,85
Roznica miedz
schematam? Ieg]zenia -1.81 -1.61 -1.82 -1.78
Closy (-2,28,-1,33)  (-2,09, -1,14) (-2,29,-1,36) (2,25, -1,31)
Wartosé p <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢

IRezultaty leczenia zglaszane przez pacjentéow

wynik uzyskany w czesci
dotyczacej ograniczenia
mozliwosci wypelniania rol

spolecznych
kwestionariusza MSQ®
N 189 184 377 213 210 396
Wartos¢ wyjsciowa 51,39 48,76 52,92 52,47 51,71 51.35
Srednia zmiana 32,43 32,09 24,69 28,47 27,04 19.65
Réznica migdz
sé)hemcatam?(liegzenia 1,74 7,40 8,82 7,39
Closy (5,20; 10,28) (4,83;9,97) (6,33; 11,31) (4,88; 9,90)
Wartos¢ p <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
Pacjenci z odpowiedzig
oceniang na podstawie
wyniku uzyskanego w czesci
dotyczacej ograniczenia
mozliwos$ci wypelniania rél
spolecznych
kwestionariusza MSQ*¢
N 189 184 377 213 210 396
Odsetek, % 63,5 69,6 47,2 58,2 60,0 43,4
Wartos¢ p <0,001f <0,001f <0,001f <0,001f
Calkowity wynik MIDAS®
N 177 170 345 202 194 374
Warto$¢ wyjsciowa 32,93 36,09 31,84 30,87 32,75 34,25
Srednia zmiana -21,16 -20,06 -14,87 -21,17 -20,24 -12,02
Réznica miedzy 6,29 5,19 9,15 8,22
schematami leczenia
Closy (-9,45; -3,13) (-8,39; -1,98) (-12,61; -5,69)  (-11,71;-4,72)
Wartos$¢ p <0,001 0,002 <0,001f <0,001f

N = liczba pacjentéw; Closy, = 95% przedziat ufnosci.

#Parametry skutecznosci oceniano w okresie od 1. do 6. miesiaca.

®Ocena w okresie od 4. do 6. miesigca.

¢ Zdefiniowany jako odsetek osob, u ktorych uzyskano poprawe srednio o >25 punktéw w miesigcach 4-6 w
przypadku migreny epizodyczne;.

Istotne statystycznie po dostosowaniu uwzgledniajacym wielokrotne poréwnania.

€ Ocena w miesigcu 6.

Bez dostosowania uwzgledniajacego wielokrotne poréwnania.

Wedtug skumulowanych danych pochodzgcych z badan EVOLVE-1 i EVOLVE-2 u pacjentow,
u ktorych przynajmniej jedna terapia stosowana w ramach profilaktyki migreny si¢ nie powiodta (brak
skutecznosci), r6znica miedzy schematami leczenia dotyczgca zmniejszenia Sredniej miesi¢cznej



liczby dni z migrenowymi bélami glowy wyniosta -2,69 dnia (p <0,001), w przypadku stosowania
galkanezumabu w dawce 120 mg i placebo, oraz -2,78 dnia (p <0,001) w przypadku stosowania
galkanezumabu w dawce 240 mg i placebo. U pacjentéw, u ktorych nie powiodly si¢ co najmniej dwie
terapie stosowane w ramach profilaktyki migreny, réznica migdzy schematami leczenia wyniosta -
2,64 dnia (p <0,001) w przypadku stosowania galkanezumabu w dawce 120 mg i placebo oraz -

3,04 dnia (p <0,001) w przypadku stosowania galkanezumabu w dawce 240 mg i placebo.

Migrena przewlekla

W badaniu REGAIN uwzgledniono trwajacy 3 miesigce okres leczenia metoda podwdjnie §lepej
proby z grupg kontrolng otrzymujaca placebo, a po nim trwajace 9 miesi¢gcy otwarte badanie
przedluzajace. Okoto 15% pacjentéw stosowalo jednoczesnie dozwolony w protokole topiramat lub
propranolol w ramach profilaktyki migreny. Fazg leczenia metoda podwojnie slepej proby ukonczyto
95,3% pacjentéw otrzymujacych galkanezumab.

W grupach leczonych galkanezumabem podawanym w dawce 120 mg i 240 mg wykazano
statystycznie istotng i znaczacg klinicznie poprawe w stosunku do stanu wyj$ciowego w porownaniu z
placebo, wyrazona jako $rednig zmiang liczby dni w miesigcu z migrenowymi bolami glowy (MHD)
(patrz Tabela 3). W poréwnaniu z pacjentami otrzymujgcymi placebo, u pacjentéw leczonych
galkanezumabem przyjmujacych doraznie lek przeciwmigrenowy, odsetek odpowiedzi na leczenie byt
wiekszy a srednia miesigczna liczba dni z migrenowymi bolami glowy byta mniejsza. Poprawa
funkcjonowania (oceniana na podstawie wyniku uzyskanego w czesci dotyczacej ograniczenia
mozliwosci wypetniania rol spotecznych kwestionariusza MSQ) od pierwszego miesigca byta wigksza
w grupie pacjentéw leczonych galkanezumabem niz w grupie pacjentéw otrzymujacych placebo.
Istotng klinicznie poprawe funkcjonowania wykazano u wigkszej liczby pacjentow leczonych
galkanezumabem (odsetek 0s6b odpowiadajacych na leczenie ustalony na podstawie wyniku
uzyskanego w czesci dotyczacej ograniczenia mozliwosci wypelniania rél spotecznych
kwestionariusza MSQ) w poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo. Przyjmowanie
galkanezumabu w dawce 120 mg wigzato si¢ ze statystycznie istotnym zmniejszeniem uposledzenia
sprawno$ci w porownaniu z placebo.

W pordéwnaniu z pacjentami otrzymujgcymi placebo, u pacjentow leczonych galkanezumabem

w dawce 120 mg lub 240 mg $rednia miesig¢czna liczba dni z migrenowymi bolami glowy zmniejszyta
si¢ znaczaco bardziej w stosunku do liczby wyjéciowej w pierwszym miesigcu i we wszystkich
nastepnych miesigcach, az do miesigca 3. (patrz Rycina 2). Ponadto w miesigcu 1. w grupie pacjentow
leczonych galkanezumabem (dawka nasycajaca 240 mg) w pierwszym tygodniu i w kazdym
nastepnym tygodniu wykazano istotnie mniej dni z migrenowymi bolami gtowy niz w grupie
pacjentow otrzymujacych placebo.

Rycina 1 Zmniejszenie z uplywem czasu miesiecznej liczby dni z migrenowymi bélami glowy w
badaniu REGAIN

Badanie REGAIN (migrena przewlekta)

..s-- Placebo
_y_ Emgality 120 mg
_a Emgality 240 mg

. Dni z migrenowymi bélami gtowy
Srednia zmiana w stosunku do punktu wyjscia (SE)

Miesigce

<0,001 we wszystkich miesiacach w przypadku stosowania GMB w dawee 120 mg | 240 mg w poréwnaniu z placebo,
z wyjatkiem p=0,002 w miesiacu 2. w praypadku stosowania GMB w dawce 240 mg w poréwnaniu z placebo



Tabela 3. Parametry skutecznoSci i rezultaty leczenia zglaszane przez pacjentow

REGAIN — migrena przewlekla

Emgality
120 mg 240 mg Placebo
N=273 N=274 N=538
Parametry skutecznosci @
MHD
Wartos$¢ wyjsciowa 19.36 19,17 19,55
Srednia zmiana -4,83 -4,62 -2,74
réznica mic;(_lzy _ 209 188
schematami leczenia ' '
Closy (-2,92, -1,26) (-2,71; -1,05)
Wartos¢ p <0,001°¢ <0,001°¢
Pacjenci z odpowiedzia >50% MHD
Odsetek, % 27,6 27,5 15,4
Wartos¢ p <0,001°¢ <0,001°¢
Pacjenci z odpowiedzia >75% MHD
Odsetek, % 7,0 8,8 4,5
Warto$é p 0,031¢ <0,001¢
Pacjenci z odpowiedzia 100%
Odsetek, % 0,7 1,3 0,5
Warto$é p >0,05¢ >0,05¢
Liczba dni z migrenowymi bélami glowy
(MHD) z doraznym uzyciem lekéw
przeciwmigrenowych
Wartos¢ wyjsciowa 15,12 14,49 15,51
Srednia zmiana -4,74 -4,25 -2,23
roéznica mic;(_lzy _ 251 201
schematami leczenia ' '
Closw (-3,27; -1,76) (-2,77; -1,26)
Wartos¢ p <0,001¢ <0,001°
Rezultaty leczenia zglaszane przez
pacjentow® - - -
Wynik uzyskany w czesci dotyczacej
ograniczenia mozliwo$ci wypelniania rol
spotecznych kwestionariusza MSQ
N 252 253 494
Warto$¢ wyjsciowa 39,29 38,93 38,37
Srednia zmiana 21,81 23,05 16,76
roznica miedz
schematar?wi IZczenia 5,06 6,29
Closw (2,12; 7,99) (3,03; 9,55)
Wartos¢ p <0,001¢ <0,001°¢
Pacjenci z odpowiedzia oceniana na
podstawie wyniku uzyskanego w czesci
dotyczacej ograniczenia mozliwosci
wypelniania rol spolecznych
kwestionariusza MSQ
N 252 253 494
Odsetek, % 64.3 64,8 54,1
Wartos¢ p 0,003¢ 0,002¢
Calkowity wynik MIDAS
N 254 258 504
Wartos$¢ wyjsciowa 62,46 69,17 68,66
Srednia zmiana -20,27 -17,02 -11,53
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réznica migdzy

- . -8,74 -5,49
schematami leczenia
Closw (-16,39; -1,08) (-13,10; 2,12)
Wartos¢ p 0,025¢ >0,05°

N = liczba pacjentdw; Clgsy = 95% przedziat ufnoscei.

@Parametry skutecznosci oceniano w okresie od 1. do 3. miesigca.

PRezultaty leczenia zglaszane przez pacjentdw byty oceniane po miesigcu 3. Pacjenci z odpowiedzig oceniang na
podstawie wyniku uzyskanego w czg$ci dotyczacej ograniczenia mozliwo$ci wypeliania rol spotecznych
kwestionariusza MSQ byl zdefiowani jako osoby, u ktorych uzyskano poprawe o >17,14 punktu po 3 miesigcach

w przypadku migreny przewlekle;.

¢ Istotne statystycznie po dostosowaniu uwzgledniajacym wielokrotne poré6wnania.

9 Nieistotne statystycznie po dostosowaniu uwzgledniajgcym wielokrotne poréwnania.
¢ Bez dostosowania uwzgledniajacego wielokrotne porownania.

U pacjentdw, u ktorych przynajmniej jedna terapia stosowana w ramach profilaktyki migreny si¢ nie
powiodta (brak skutecznos$ci), roznica migdzy schematami leczenia dotyczgca zmniejszenia $redniej
miesiecznej liczby dni z migrenowymi bélami gtowy wyniosta -3,54 dnia (p <0,001), w przypadku
stosowania galkanezumabu w dawce 120 mg i placebo, oraz -1,37 dnia (p <0,05) w przypadku
stosowania galkanezumabu w dawce 240 mg i placebo. U pacjentéw, u ktorych nie powiodty si¢ co
najmniej dwie terapie stosowane w ramach profilaktyki migreny, ré6znica miedzy schematami leczenia
wyniosta -4,48 dnia (p <0,001), w przypadku stosowania galkanezumabu w dawce 120 mg i placebo,
oraz -1,86 dnia (p <0,01) w przypadku stosowania galkanezumabu w dawce 240 mg i placebo.

Sze$cdziesiat cztery procent pacjentow w punkcie wyjscia naduzywato doraznego leku na bol glowy.
U tych pacjentow roznica migdzy galkanezumabem w dawce 120 mg a placebo oraz migdzy
galkanezumabem w dawce 240 mg a placebo dotyczaca zmniejszenia liczby dni z migrenowymi
bolami glowy wynosita, odpowiednio, -2,53 dnia (p <0,001) i -2,26 dnia (p <0,001).

Dilugoterminowa skutecznosé

Skutecznos$¢ utrzymywata si¢ do roku w badaniu prowadzonym metodg otwartej proby, w ktorym
pacjenci z migreng epizodyczng lub przewlekta (i $rednig wyjsciows liczbag dni z migrenowymi
bolami glowy wynoszaca 10,6 w miesigcu) otrzymywali galkanezumab w dawce 120 mg miesigcznie
(z poczatkowa dawka nasycajaca 240 mg podana w pierwszym miesigcu) lub galkanezumab w dawce
240 mg miesi¢cznie. Okres leczenia ukonczylo 77,8% pacjentow. Catkowita miesi¢czna liczba dni z
migrenowymi bolami glowy usredniona w fazie leczenia zmniejszylta sie o 5,6 dnia w grupie leczonej
dawka 120 mg i 0 6,5 dnia w grupie leczonej dawka 240 mg w stosunku do liczby wyjsciowej. Ponad
72% pacjentow, ktorzy ukonczyli badanie, zglosito zmniejszenie liczby dni z migrenowymi bolami
gtowy 0 50% w 12 miesigcu. Wedtug skumulowanych danych z badan EVOLVE-1 i EVOLVE-2, co
najmniej 50-procentowa odpowiedz na leczenie utrzymata si¢ w okresie od 1. do 6. miesigca u ponad
19% pacjentow leczonych galkanezumabem i u 8% pacjentéw otrzymujacych placebo (p <0,001).

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekoéw wstrzymata obowigzek dotgczania wynikoéw badan galkanezumabu
w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w profilaktyce migrenowych bolow glowy
(stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochlanianie

Na podstawie wynikow analizy farmakokinetyki (PK) populacyjnej ustalono, ze po podaniu dawki
nasycajacej wynoszacej 240 mg maksymalne stezenie galkanezumabu w surowicy (Cmax) wynosito

okoto 30 pg/ml (wspotczynnik zmiennosci (CV) 27%), a czas uptywajacy do momentu uzyskania Cpax
wynosit 5 dni po podaniu dawki.
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Po podaniu w dawkach miesigecznych wynoszgcych 120 mg lub 240 mg osiggano warto$¢ Cmax Stanu
stacjonarnego (Cmax, ss) Wynoszaca, odpowiednio, 28 pg/ml (CV 35%) lub 54 pg/ml (CV 31%).

W przypadku stosowania galkanezumabu w dawce miesi¢cznej wynoszacej 120 mg warto$¢ Cmax, ss
osiggana jest po podaniu dawki nasycajacej 240 mg.

Miejsce wstrzykniecia (okolica brzucha, udo, posladki i ramig) nie wptywalo istotnie na wchianianie
galkanezumabu.

Dystrybucja

Na podstawie wynikow analizy farmakokinetyki populacyjnej ustalono, Ze pozorna objgtosé
dystrybucji galkanezumabu wynosi 7,3 1.

Metabolizm
Przewiduje sig, Ze jako przeciwciato monoklonalne nalezace do klasy IgG4, galkanezumab bedzie

rozktadany do niewielkich peptydoéw i aminokwasow na szlakach katabolicznych w ten sam sposob,
co endogenna IgG.

Eliminacja

Na podstawie wynikoéw analizy farmakokinetyki populacyjnej ustalono, ze pozorny klirens
galkanezumabu wynosi okoto 0,008 | na godzing, a okres pottrwania galkanezumabu wynosi 27 dni.

Liniowo$¢ lub nieliniowos$¢

Ekspozycja ustrojowa na galkanezumab zwigksza si¢ proporcjonalnie do dawki.
Na podstawie wynikoéw analizy farmakokinetyki populacyjnej z uwzglednieniem dawek wahajacych
si¢ w zakresie od 5 do 300 mg ustalono, ze tempo wchtaniania, klirens pozorny i pozorna objgtos¢

dystrybucji nie zaleza od dawki.

Wiek, pte¢, masa ciala, rasa, przynalezno$¢ etniczna

Nie jest konieczna modyfikacja dawki w zalezno$ci od wieku (w przedziale od 18 do 65 lat), pici,
masy ciala, rasy ani przynaleznosci etnicznej, gdyz nie wykazano znaczacego klinicznie wptywu tych
czynnikéw na klirens pozorny i pozorng objgtos$¢ dystrybucji galkanezumabu.

Zaburzenia czynnosci nerek lub watroby

Nie przeprowadzono specjalnych badan z zakresu farmakologii klinicznej dotyczacych oceny wptywu
zaburzen czynnos$ci nerek 1 watroby na farmakokinetyke galkanezumabu. Przeciwcialo monoklonalne
nalezace do klasy IgG wydalane jest przez nerki w niewielkich ilo$ciach. Przeciwciata monoklonalne
nalezace do klasy IgG usuwane sg gtownie w mechanizmie katabolizmu wewnatrzkomorkowego

i dlatego przewiduje sie, ze zaburzenia czynnosci watroby nie maja wptywu na klirens
galkanezumabu. Na podstawie wynikoéw analizy farmakokinetyki populacyjnej stwierdzono, ze
stezenie bilirubiny jak i klirens kreatyniny wyliczony wg wzoru Cockcroft-Gaulta (zakres: od 24 do
308 ml/min) nie wplywajg istotnie na warto$¢ pozornego klirensu galkanezumabu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym przeprowadzonych
u szczurow i matp makakow oraz badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa
przeprowadzonych u matp makakow po narazeniu okoto 10- do 80-krotnie przekraczajacym
ekspozycje u pacjentow otrzymujacych dawke 240 mg w warunkach klinicznych nie ujawniaja
szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.
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Nie przeprowadzono badan nieklinicznych dotyczacych oceny potencjalnego dziatania rakotworczego
lub mutagennego galkanezumabu. Na podstawie danych z badan farmakologicznych i badan
przewlektej toksycznosci galkanezumabu, a takze oceny publikacji dotyczacych CGRP ustalono, ze
nie ma dowodoéw wskazujacych na mozliwos¢ zwigkszenia ryzyka rozwoju nowotworow w wyniku
dlugotrwatego stosowania galkanezumabu.

U szczurow, ktorym podawano galkanezumab (narazenie okoto 4- do 20-krotnie przekraczajace
ekspozycje u ludzi, ktorym podawano dawke 240 mg), nie odnotowano wptywu na takie parametry
jak: cykl rujowy, wyniki analizy nasienia ani rozrodczos¢ i zdolno$¢ krycia. W badaniach dotyczacych
ptodnosci u osobnikow pici meskiej, obserwowano istotne zmniejszenie masy prawego jadra po
narazeniu do 4-krotnie przekraczajacym ekspozycje u ludzi, ktorym podawano dawke 240 mg.

W badaniu dotyczacym toksycznego wptywu na rozwoju zarodka i ptodu u szczurow, w 20. dniu
cigzy, odnotowano zwigkszenie liczby ptodéw i mtodych osobnikow w miocie ze zmianami
rozwojowymi w postaci skrocenia zeber oraz zmniejszenie zmian rozwojowych dotyczacych sredniej
liczby skostniatych kregéw ogonowych po narazeniu okoto 20-krotnie przekraczajacym ekspozycje u
ludzi, ktorym podawano dawke 240 mg. Zmiany te obserwowano przy braku toksycznego wptywu na
matke, uznano je za zwigzane z podaniem galkanezumabu, ale nie za dziatania niepozadane.

W badaniu dotyczacym toksycznego wptywu na rozwoju zarodka i ptodu u krélikéw, w 29. dniu
ciazy, odnotowano jeden przypadek nieprawidtowej budowy czaszki u meskiego ptodu, ktérego matka
otrzymywata galkanezumab powodujacy narazenie okoto 33-krotnie przekraczajace ekspozycje u
ludzi, ktorym podawano dawke 240 mg.

W badaniu toksykologicznym u mtodych osobnikéw, w ktoérym szczurom podawano galkanezumab
dwa razy w tygodniu od 21. do 90. dnia po urodzeniu, dziatania ogolnoustrojowe ograniczaty si¢ do
odwracalnego, minimalnego i nie uwazanego za niekorzystne zmniejszenia catkowitej zawarto$ci
substancji mineralnych w tkance kostnej i gestosci mineralnej kosci po narazeniu okoto 50-krotnie
przekraczajacym ekspozycje u ludzi, ktorym podawano dawke 240 mg.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

L-histydyna

Monochlorowodorek L-histydyny

Polisorbat 80

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodéwce (w temperaturze 2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Emgality mozna przechowywac poza lodowka maksymalnie przez 7 dni w temperaturze
nieprzekraczajacej 30°C. Jesli te warunki nie zostaly spetnione, wstrzykiwacz nalezy wyrzucic.
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6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

1 ml roztworu w strzykawce z przezroczystego szkta typu I. Strzykawka zamknigta jest w
jednorazowym wstrzykiwaczu jednodawkowym. Opakowanie zawiera 1 lub 3 wstrzykiwacze
poélautomatyczne napetione. Nie wszystkie wielkos$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Igta dotaczona do opakowania nadaje si¢ wylgcznie do wykonywania wstrzykiwan podskornych.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Instrukcja uzycia

Nalezy uwaznie przestrzegac instrukcji uzycia wstrzykiwacza podanej w ulotce dotgczonej do

opakowania. Wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony przeznaczony jest wylacznie do catkowitego

wykorzystania.

Przed podaniem produktu nalezy obejrze¢ wstrzykiwacz. Nie nalezy uzywac produktu leczniczego

Emagality, jesli roztwor jest metny, zmienit barwe lub zawiera czastki state, albo jesli jakakolwiek

cze$¢ wstrzykiwacza wydaje si¢ uszkodzona.

Nie wstrzasac.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528BJ Utrecht, Holandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1330/001

EU/1/18/1330/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegodlowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskie;j
Agencji Lekdéw http://www.ema.europa.eu

14


http://www.ema.europa.eu/

vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zgtaszaé dziatania niepozgdane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Emgality 120 mg roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda amputkostrzykawka zawiera 120 mg galkanezumabu w 1 ml roztworu.

Galkanezumab jest rekombinowanym humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym wytwarzanym
w linii komorkowej jajnika chomika chinskiego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwoér do wstrzykiwan (wstrzyknigcie).

Roztwor jest przejrzysty, bezbarwny lub jasnozotty.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Emgality jest wskazany do stosowania w profilaktyce migreny u dorostych, u ktérych
migrenowe bole glowy wystepuja co najmniej przez 4 dni w miesigcu.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
Leczenie powinien rozpoczyna¢ lekarz majacy doswiadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu migreny.
Dawkowanie

Zalecana dawka to 120 mg galkanezumabu, podawana we wstrzyknieciu podskornym raz w miesiacu.
Poczatkowa dawka nasycajacg wynosi 240 mg.

Pacjentow nalezy poinstruowac, aby pomini¢tag dawke wstrzykneli mozliwie najszybciej, a nastepnie
powrocili do dawkowania raz w miesigcu.

Korzysci leczenia nalezy oceni¢ w ciggu 3 miesigcy po rozpoczeciu leczenia. Decyzje dotyczaca
kontynuacji leczenia nalezy podja¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta. Nast¢pnie zaleca si¢
regularnie ocenia¢ potrzebe kontynuacji leczenia.

Osoby w podeszltym wieku (>65 lat)

Nie przeprowadzono badan galkanezumabu u pacjentow w podesztym wieku. Modyfikacja dawki nie
jest wymagana, poniewaz wiek nie ma wptywu na farmakokinetyke galkanezumabu.
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Zaburzenia czynnosci nerek/zaburzenia czynnoSci wqtroby
Nie jest wymagana modyfikacja dawki u pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami
czynnosci nerek lub zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci galkanezumabu u dzieci w

wieku od 6 do 18 lat. Dane nie sg dostgpne.

Nie ma odpowiedniego zastosowania galkanezumabu u dzieci w wieku ponizej 6 lat w profilaktyce
migreny.

Sposéb podawania

Podanie podskorne.

Pacjent moze samodzielnie wykonywac wstrzyknigcia galkanezumabu, przestrzegajac instrukcji
uzycia. Galkanezumab nalezy wstrzykiwa¢ podskornie w powtoki jamy brzusznej, udo, tylng
powierzchni¢ gornej czegsci ramienia lub w okolicy posladkow. Po odpowiednim przeszkoleniu
pacjenci mogg samodzielnie wstrzykiwa¢ galkanezumab, jesli lekarz uzna to za stosowne.
Szczegotowa instrukcja podawania produktu znajduje si¢ ulotce dotgczonej do opakowania.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje¢ czynna lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Identyfikacja produktow

W celu poprawy identyfikacji biologicznych produktow leczniczych nalezy wyraznie zapisa¢ nazwe i
numer serii podanego produktu.

Ryzyko sercowo-naczyniowe

Z badan klinicznych wykluczono pacjentéw z pewnymi ci¢zkimi chorobami uktadu
sercowo-naczyniowego (patrz punkt 5.1). Nie ma dostgpnych danych dotyczacych bezpieczenstwa
stsowania produktu u tych pacjentéw.

Ciezka nadwrazliwo$é
W razie wystgpienia cigzkiej reakcji nadwrazliwo$ci nalezy natychmiast przerwaé podawanie
galkanezumabu i rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

Substancje pomocnicze
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke 120 mg, to znaczy lek uznaje sie
za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji. Na podstawie wtasciwosci galkanezumabu nie
przewiduje si¢ interakcji farmakokinetycznych.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Liczba danych dotyczacych stosowania galkanezumabu u kobiet w cigzy jest ograniczona. Badania na
zwierzetach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na rozrodczos¢ (patrz
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punkt 5.3). Wiadomo, ze ludzka immunoglobulina (IgG) przechodzi przez barier¢ tozyskowa. Jako
srodek ostroznosci, najlepiej unika¢ stosowania galkanezumabu w czasie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy galkanezumab przenika do mleka ludzkiego. Wiadomo natomiast, ze ludzka IgG
jest wydzielana do pokarmu kobiecego w ciggu pierwszych dni po porodzie, ale wkrotce po tym jej
wydzielanie si¢ zmniejsza, a st¢zenie jest niskie. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla niemowlat
karmionych piersig w tym krotkim okresie. Pozniej stosowanie galkanezumabu w okresie karmienia
piersig mozna rozwazy¢ tylko, gdy jest to konieczne ze wzgledow klinicznych.

Plodnos¢

Nie oceniano wptywu galkanezumabu na ptodno$¢ u ludzi. Badania plodnosci u zwierzat nie wykazuja
szkodliwego wptywu na ptodno$¢ osobnikdéw plci meskiej ani zenskiej (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Galkanezumab moze wywiera¢ niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Po podaniu galkanezumabu moga wystapic¢ zawroty glowy (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach klinicznych dotyczacych profilaktyki migreny galkanezumab przyjmowato ponad
2500 pacjentow. W badaniu fazy 3. prowadzonym metoda podwojnie $lepej proby z grupa kontrolna
otrzymujacg placebo, galkanezumab przyjmowato ponad 1400 pacjentow. 279 pacjentow stosowato
lek przez 12 miesiecy.

Niepozadane dziatania zgtaszane po zastosowaniu produktu w dawce 120 mg i 240 mg to: bol w
miejscu wstrzyknigcia (10,1%/11,6%), odczyny w miejscu wstrzyknigcia (9,9%/14,5%), zawroty
glowy (0,7%/1,2%), zaparcie (1,0%/1,5%), $wiad (0,7%/1,2%) i1 pokrzywka (0,3%/0,1%). Wigkszo$¢
reakcji mialo nasilenie tagodne lub umiarkowane. W tych badaniach z powodu dziatan niepozadanych
z leczenia zrezygnowato mniej niz 2,5% pacjentow.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Tabela 1. Wykaz dzialan niepozadanych wystepujacych w badaniach klinicznych
Przyblizona czgsto$¢ wystepowania: bardzo czgsto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto
(=1/1000 do <1/100).

Klasyfikacja ukladow Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto
i narzadow
Zaburzenia ucha Zawroty glowy
i blednika
Zaburzenia zoladka Zaparcia
i jelit
Zaburzenia skory Swiad Pokrzywka
i tkanki podskornej
Zaburzenia ogélne BAl w miejscu
i stany w miejscu wstrzyknigcia
podania Odczyny w miejscu
wstrzykniecia®

a Najczesciej zglaszane reakcje (=1%): odczyn w miejscu wstrzyknigcia, rumien w miejscu
wstrzyknigcia, $wiad w miejscu wstrzykniecia, siniak w miejscu wstrzyknigcia, obrzek w miejscu
wstrzyknigcia.
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Opis wybranych dziatan niepozadanych

Bol lub odczyny w miejscu wstrzykniecia

Wigkszos$¢ reakcji zwigzanych z miejscem wstrzyknigcia miata tagodne lub umiarkowane nasilenie, a
z powodu wystapienia odczynu w miejscu wstrzykniecia zrezygnowato z leczenia mniej niz 0,5%
pacjentow otrzymujacych galkanezumab w badaniach fazy 3. Wiekszos¢ przypadkdéw odczynu w
miejscu wstrzyknigcia zgtaszano w 1 dniu po iniekcji, a dolegliwosci ustgpowaty Srednio w ciggu

5 dni. U 86% pacjentow zglaszajacych bol w miejscu wstrzyknigcia zdarzenie to wystapito w ciggu

1 godziny po iniekcji i ustgpito Srednio w ciggu 1 dnia. U jednego procenta pacjentéw otrzymujgcych
galkanezumab podczas badan fazy 3. wystapil silny bol w miejscu wstrzyknigcia.

Pokrzywka
Chociaz pokrzywka wystepowata niezbyt czgsto, w badaniach klinicznych z zastosowaniem
galkanezumabu zgtaszano ci¢zkie przypadki pokrzywki.

Immunogennos¢

W badaniach klinicznych czgstos¢ przypadkow wytworzenia przeciwciat przeciwlekowych w fazie
leczenia metoda podwdjnie §lepej proby wynosita 4,8% u pacjentow otrzymujacych galkanezumab raz
w miesigcu (u wszystkich poza jednym pacjentem wykazano dziatanie neutralizujace w testach in
vitro). W okresie 12 miesi¢cy leczenia przeciwciata przeciwlekowe pojawity si¢ u maksymalnie
12,5% pacjentow leczonych galkanezumabem. W wigkszo$ci przypadkéw miano przeciwcial byto
niskie, a w testach in vitro wykazano dziatanie neutralizujace. Jednak obecnos¢ przeciwciat
przeciwlekowych nie wplyneta na farmakokinetyke, skutecznos¢ ani bezpieczenstwo stosowania
galkanezumabu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

49 Przedawkowanie

U ludzi podawano podskoérnie dawki dochodzace do 600 mg i nie odnotowano objawoéw toksycznosci
wymagajacych zmniejszenia dawki. W razie przedawkowania zaleca si¢ obserwacj¢ pacjenta pod
katem wystepowania przedmiotowych lub podmiotowych objawow dziatan niepozadanych oraz
niezwloczne rozpoczgcie odpowiedniego leczenia objawowego.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbdlowe, inne leki przeciwmigrenowe, kod ATC: N02CX08

Mechanizm dzialania

Galkanezumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym nalezacym do klasy IgG4, ktore
wigze sie z peptydem zwigzanym z genem kalcytoniny (ang. calcitonin gene-related peptide, CGRP),
przez co uniemozliwia jego biologiczne dziatanie. Zwigkszone st¢zenia CGRP we krwi kojarzone sg z
napadami migreny. Galkanezumab wigze si¢ z CGRP z wysokim powinowactwem (Kp = 31 pM) i
wysoka swoisto$cig (>10 000-krotnie wigksza w porownaniu z podobnymi peptydami -
adrenomeduling, amyling, kalcytoning i intermedyna).
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Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo galkanezumabu oceniano w 3 randomizowanych badaniach fazy 3.,
prowadzonych metoda podwojnie §lepej proby z grupa kontrolna otrzymujaca placebo z udziatem
dorostych pacjentéw (N = 2886). Do 2 badan dotyczacych migreny epizodycznej (EVOLVE-1 i
EVOLVE-2) wiaczono pacjentow spetniajacych okreslone w Migdzynarodowej Klasyfikacji Bolow
Glowy (ang. International Classification of Headache Disorders, ICHD) kryteria diagnostyczne
migreny z aurg lub bez aury, u ktérych migrenowe béle gtowy wystepowaty przez 4-14 dni w
miesigcu. Do badania dotyczacego migreny przewleklej (REGAIN) wlaczono pacjentdw spetniajacych
kryteria ICHD dla migreny przewleklej, u ktorych przez >15 dni w miesigcu wystgpowaly bole gtowy
i przynajmniej 8 z nich mialo cechy migreny. Z badan klinicznych galkanezumabu wykluczono
pacjentéw z przebytymi niedawno ostrymi incydentami sercowo-naczyniowymi (w tym po zawale
migénia sercowego, z niestabilng dlawica piersiowa, po operacji pomostowania tgtnic wiencowych
[CABG], po udarze mozgu, z zakrzepica zyt giebokich [DVT]) i (lub) osoby, u ktorych stwierdzono
powazne ryzyko sercowo-naczyniowe. Z badania wykluczono rowniez pacjentdéw w wieku >65 lat.

Pacjenci otrzymywali placebo, galkanezumab w dawce 120 mg na miesigc (z poczatkowa dawka
nasycajgcg w pierwszym miesigcu wynoszacg 240 mg) lub galkanezumab w dawce 240 mg na miesiac
i mogli stosowac lek doraznie w razie napadu migreny. W tych 3 badaniach uczestniczyly gtownie
kobiety (>83%), w wieku $rednio 41 lat, chorujgce na migreng $rednio od 20 do 21 lat. U okoto jedne;j
trzeciej pacjentdow uczestniczacych w tych badaniach stwierdzono niepowodzenie (brak skuteczno$ci)
przynajmniej 1 wczesniejszego leczenia profilaktycznego migreny, a u okoto 16% pacjentow
stwierdzono niepowodzenie przynajmniej 2 wczesniejszych terapii stosowanych w ramach
profilaktyki migreny.

We wszystkich 3 badaniach pierwszorzgdowym parametrem oceny skutecznosci byta srednia zmiana
liczby dni z migrenowymi bolami gtowy (MHD, ang. migraine headache days) w miesigcu w
stosunku do liczby wyjsciowej. Odsetek odpowiedzi na leczenie to $redni odsetek pacjentow
spetniajacych okre§lone wymagania dotyczace progowej miesigcznej liczby dni z migrenowymi
bolami glowy (=50%, >75% 1 100%) w catym okresie leczenia metoda podwdjnie Slepej proby.
Wplyw migreny na funkcjonowanie oceniano na podstawie wyniku uzyskanego w czesci dotyczacej
ograniczenia mozliwosci wypetniania rol spotecznych (ang. Role Function-Restrictive)
kwestionariusza oceny jakos$ci zycia wlasciwego dla migreny (ang. Migraine-Specific Quality of Life
Questionnaire, MSQ) w wersji 2.1 oraz przy uzyciu kwestionariusza MIDAS (ang. Migraine
Disability Assessment, MIDAS). Kwestionariusz MSQ stuzy do oceny wptywu migreny na pracg lub
wykonywanie codziennych czynnosci, relacje z rodzing i znajomymi, czas wolny, produktywnos¢,
koncentracje, energie i zmeczenie. Wyniki zawieraja si¢ w przedziale od 0 do 100, przy czym wyzszy
wynik 0znacza mniejsze zaburzenie, to znaczy mniej ograniczen dotyczacych mozliwosci
wykonywania codziennych czynnosci. W przypadku kwestionariusza MIDAS wyzszy wynik oznacza
wieksze uposledzenie. Wyj$ciowy wynik oceny upos$ledzenia sprawnosci z powodu migreny
odzwierciedlat ciezka, zwigzang z migreng, niesprawno$¢ pacjentow w badaniach EVOLVE-1 i
EVOLVE-2 (Srednio 33,1) oraz bardzo cigzka niesprawnos¢ pacjentow (Srednio 67,2) w badaniu
REGAIN.

Migrena epizodyczna

Badania EVOLVE-1 i EVOLVE-2 obejmowaty trwajacy 6 miesiecy okres leczenia metoda podwdjnie
Slepej proby z grupa kontrolng otrzymujacg placebo. Faze leczenia metoda podwdjnie §lepej proby
ukonczyto od 82,8% do 87,7% pacjentéw otrzymujacych galkanezumab.

W grupach leczonych galkanezumabem podawanym w dawce 120 mg i 240 mg wykazano
statystycznie istotng i znaczacg klinicznie poprawe w stosunku do stanu wyj§ciowego w porownaniu z
placebo, oceniang jako $rednig zmiang liczby dni w miesigcu z migrenowymi bolami glowy (patrz
Tabela 2). W poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo, u pacjentéw leczonych
galkanezumabem przyjmujgcych doraznie lek przeciwmigrenowy, odsetek odpowiedzi na leczenie byt
wigkszy a $rednia miesigczna liczba dni z migrenowymi bolami glowy byta mniejsza. Poprawa
funkcjonowania (oceniana na podstawie wyniku uzyskanego w czesci dotyczacej ograniczenia
mozliwosci wypetniania rol spotecznych kwestionariusza MSQ) byta od pierwszego miesiaca wigksza
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w grupie pacjentéw leczonych galkanezumabem niz w grupie pacjentdw otrzymujacych placebo.
Istotng klinicznie poprawe funkcjonowania wykazano u wigkszej liczby pacjentdw leczonych
galkanezumabem (odsetek 0sob odpowiadajacych na leczenie ustalony na podstawie wyniku
uzyskanego w czgsci dotyczacej ograniczenia mozliwosci wypetniania rol spotecznych
kwestionariusza MSQ) w poréwnaniu z pacjentami otrzymujgcymi placebo. Przyjmowanie
galkanezumabu wigzalo si¢ ze statystycznie istotnym zmniejszeniem uposledzenia sprawnosci w
poréwnaniu z placebo.

W pordéwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo, u pacjentow leczonych galkanezumabem

w dawce 120 mg lub 240 mg, $rednia miesigczna liczba dni z migrenowymi bolami gtowy zmniejszyta
si¢ znaczaco wigcej w stosunku do liczby wyjsciowej w pierwszym miesigcu i we wszystkich
nastgpnych miesigcach, az do miesigca 6. (patrz rycina 1). Ponadto w miesigcu 1. w grupie pacjentéw
leczonych galkanezumabem (dawka nasycajaca 240 mg) w pierwszym tygodniu i w kazdym
nastepnym tygodniu wykazano istotnie mniej dni z migrenowymi bolami gtowy niz w grupie
pacjentow otrzymujacych placebo.

Rycina 1. Zmniejszenie z uptywem czasu miesi¢cznej liczby dni z migrenowymi bolami glowy w
badaniach EVOLVE-1i EVOLVE-2

Badanie EVOLVE-1 (migrena epizodyczna) Badanie EVOLVE-2 (migrena epizodyczna)

.o Placebo
v EMGALITY 120 mg
& EMGALITY 240 mg

»
Dni z migrenowymi bdlami gtowy
Srednia zmiana w stosunku do punktu wyjscia (SE)

Dni z migrencwymi bolami gtowy
Srednia zmiana w stosunku do punktu wyjécia (SE)

Miesiace Miesigce

0,001 v wizystiich miesiacach w przypadku stosowania GME w dawon 120 mg | 240 mg w pordwnani 2 placebo < 001 we wizystkich misiacach w preypadku stosowania GMB w davecs 120 mg i 240 mg w pardwnaniu 2 placibo

Tabela 2. Parametry skutecznosci i rezultaty leczenia zglaszane przez pacjentow

EVOLVE 1 - Migrena epizodyczna

EVOLVE 2 - Migrena epizodyczna
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Emgality Emgality
120 mg 240 mg Placebo 120 mg 240 mg Placebo
N=210 N=208 N=425 N=226 N=220 N=450
Parametry skutecznosci ?
MHD
Warto$¢ wyjsciowa 9,21 9,14 9,08 9,07 9,06 9,19
Srednia zmiana -4,73 -4,57 -2,81 -4,29 -4,18 -2,28
roznica mi¢dz
sc%emcatam??egzenia -1.92 -1.76 -2,02 -1.90
Closy (-2,48, -1,37) (-2,31, -1,20) (-2,55, -1,48) (-2,44, -1,36)
Warto$é p <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
Pacjenci z odpowiedzig
>50% MHD
Odsetek, % 62,3 60,9 38,6 59,3 56,5 36,0
Wartosé p <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
Pacjenci z odpowiedzig
>75% MHD
Odsetek, % 38,8 38,5 19,3 33,5 34,3 17,8




Wartosé p <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢

Pacjenci z odpowiedzig

100%
Odsetek, % 15,6 14,6 6,2 11,5 13,8 57
Wartosé p <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢

Liczba dni z migrenowymi

bélami glowy (MHD) z

doraznym uzyciem lekow
przeciwmigrenowych

Warto$¢ wyjsciowa 7,42 7,34 7,38 7,47 7,47 7,62
Srednia zmiana -3,96 -3,76 2,15 -3,67 -3,63 -1,85
Roznica miedz
schematam? Ieg]zenia -1.81 -1.61 -1.82 -1.78
Closy (-2,28,-1,33)  (-2,09, -1,14) (-2,29,-1,36) (2,25, -1,31)
Wartosé p <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢

Rezultaty leczenia zglaszane przez pacjentow

wynik uzyskany w czesci
dotyczacej ograniczenia
mozliwosci wypelniania rol

spolecznych
kwestionariusza MSQ®
N 189 184 377 213 210 396
Wartos¢ wyjsciowa 51,39 48,76 52,92 52,47 51,71 51.35
Srednia zmiana 32,43 32,09 24,69 28,47 27,04 19.65
Réznica migdzy 7,74 7,40 8,82 7,39
schematami leczenia
Closy (5,20; 10,28) (4,83;9,97) (6,33; 11,31) (4,88; 9,90)
Wartos¢ p <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
Pacjenci z odpowiedzig
oceniang na podstawie
wyniku uzyskanego w czesci
dotyczacej ograniczenia
mozliwosci wypelniania rol
spolecznych
kwestionariusza MSQ*¢
N 189 184 377 213 210 396
Odsetek, % 63,5 69,6 47,2 58,2 60,0 43,4
Wartos¢ p <0,001f <0,001f <0,001f <0,001f
Calkowity wynik MIDAS®
N 177 170 345 202 194 374
Warto$¢ wyjsciowa 32,93 36,09 31,84 30,87 32,75 34,25
Srednia zmiana -21,16 -20,06 -14,87 -21,17 -20,24 -12,02
Réznica migdzy 6,29 5,19 9,15 8,22
schematami leczenia
Closy (-9,45; -3,13) (-8,39; -1,98) (-12,61; -5,69)  (-11,71;-4,72)
Wartos$¢ p <0,001 0,002 <0,001f <0,001f

N = liczba pacjentéw; Closy, = 95% przedziat ufnosci.

#Parametry skutecznosci oceniano w okresie od 1. do 6. miesiaca.

®Ocena w okresie od 4. do 6. miesigca.

¢ Zdefiniowany jako odsetek osob, u ktorych uzyskano poprawe srednio o >25 punktéw w miesigcach 4-6 w
przypadku migreny epizodyczne;.

Istotne statystycznie po dostosowaniu uwzgledniajacym wielokrotne poréwnania.

€ Ocena w miesigcu 6.

Bez dostosowania uwzgledniajacego wielokrotne poréwnania.

Wedtug skumulowanych danych pochodzgcych z badan EVOLVE-1 i EVOLVE-2 u pacjentow,
u ktorych przynajmniej jedna terapia stosowana w ramach profilaktyki migreny si¢ nie powiodta (brak
skutecznosci), r6znica miedzy schematami leczenia dotyczgca zmniejszenia Sredniej miesi¢cznej
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liczby dni z migrenowymi bélami glowy wyniosta -2,69 dnia (p <0,001), w przypadku stosowania
galkanezumabu w dawce 120 mg i placebo, oraz -2,78 dnia (p <0,001) w przypadku stosowania
galkanezumabu w dawce 240 mg i placebo. U pacjentéw, u ktorych nie powiodly si¢ co najmniej dwie
terapie stosowane w ramach profilaktyki migreny, réznica migdzy schematami leczenia wyniosta -
2,64 dnia (p <0,001) w przypadku stosowania galkanezumabu w dawce 120 mg i placebo oraz -

3,04 dnia (p <0,001) w przypadku stosowania galkanezumabu w dawce 240 mg i placebo.

Migrena przewlekla

W badaniu REGAIN uwzgledniono trwajacy 3 miesigce okres leczenia metoda podwdjnie §lepej
proby z grupg kontrolng otrzymujaca placebo, a po nim trwajace 9 miesi¢gcy otwarte badanie
przedluzajace. Okoto 15% pacjentéw stosowalo jednoczesnie dozwolony w protokole topiramat lub
propranolol w ramach profilaktyki migreny. Fazg leczenia metoda podwojnie slepej proby ukonczyto
95,3% pacjentéw otrzymujacych galkanezumab.

W grupach leczonych galkanezumabem podawanym w dawce 120 mg i 240 mg wykazano
statystycznie istotng i znaczacg klinicznie poprawe w stosunku do stanu wyj$ciowego w porownaniu z
placebo, wyrazona jako $rednig zmiang liczby dni w miesigcu z migrenowymi bolami glowy (MHD)
(patrz Tabela 3). W poréwnaniu z pacjentami otrzymujgcymi placebo, u pacjentéw leczonych
galkanezumabem przyjmujacych doraznie lek przeciwmigrenowy, odsetek odpowiedzi na leczenie byt
wiekszy a srednia miesigczna liczba dni z migrenowymi bolami glowy byta mniejsza. Poprawa
funkcjonowania (oceniana na podstawie wyniku uzyskanego w czesci dotyczacej ograniczenia
mozliwosci wypetniania rol spotecznych kwestionariusza MSQ) od pierwszego miesigca byta wigksza
w grupie pacjentéw leczonych galkanezumabem niz w grupie pacjentéw otrzymujacych placebo.
Istotng klinicznie poprawe funkcjonowania wykazano u wigkszej liczby pacjentow leczonych
galkanezumabem (odsetek 0s6b odpowiadajacych na leczenie ustalony na podstawie wyniku
uzyskanego w czesci dotyczacej ograniczenia mozliwosci wypelniania rél spotecznych
kwestionariusza MSQ) w poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo. Przyjmowanie
galkanezumabu w dawce 120 mg wigzato si¢ ze statystycznie istotnym zmniejszeniem uposledzenia
sprawno$ci w porownaniu z placebo.

W pordéwnaniu z pacjentami otrzymujgcymi placebo, u pacjentow leczonych galkanezumabem

w dawce 120 mg lub 240 mg $rednia miesig¢czna liczba dni z migrenowymi bolami glowy zmniejszyta
si¢ znaczaco bardziej w stosunku do liczby wyjéciowej w pierwszym miesigcu i we wszystkich
nastepnych miesigcach, az do miesigca 3. (patrz Rycina 2). Ponadto w miesigcu 1. w grupie pacjentow
leczonych galkanezumabem (dawka nasycajaca 240 mg) w pierwszym tygodniu i w kazdym
nastepnym tygodniu wykazano istotnie mniej dni z migrenowymi bolami gtowy niz w grupie
pacjentow otrzymujacych placebo.

Rycina 1 Zmniejszenie z uplywem czasu miesiecznej liczby dni z migrenowymi bélami glowy w
badaniu REGAIN

Badanie REGAIN (migrena przewlekta)

..s-- Placebo
_y_ Emgality 120 mg
_a Emgality 240 mg

. Dni z migrenowymi bélami gtowy
Srednia zmiana w stosunku do punktu wyjscia (SE)

Miesigce

<0,001 we wszystkich miesiacach w przypadku stosowania GMB w dawee 120 mg | 240 mg w poréwnaniu z placebo,
z wyjatkiem p=0,002 w miesiacu 2. w praypadku stosowania GMB w dawce 240 mg w poréwnaniu z placebo
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Tabela 3. Parametry skutecznoSci i rezultaty leczenia zglaszane przez pacjentow

REGAIN — migrena przewlekla

Emgality
120 mg 240 mg Placebo
N=273 N=274 N=538
Parametry skutecznosci @
MHD
Wartos$¢ wyjsciowa 19.36 19,17 19,55
Srednia zmiana -4,83 -4,62 -2,74
réznica mic;(_lzy _ 209 188
schematami leczenia ' '
Closy (-2,92, -1,26) (-2,71; -1,05)
Wartos¢ p <0,001°¢ <0,001°¢
Pacjenci z odpowiedzia >50% MHD
Odsetek, % 27,6 27,5 15,4
Wartos¢ p <0,001°¢ <0,001°¢
Pacjenci z odpowiedzia >75% MHD
Odsetek, % 7,0 8,8 4,5
Warto$é p 0,031¢ <0,001¢
Pacjenci z odpowiedzia 100%
Odsetek, % 0,7 1,3 0,5
Warto$é p >0,05¢ >0,05¢
Liczba dni z migrenowymi bélami glowy
(MHD) z doraznym uzyciem lekéw
przeciwmigrenowych
Wartos¢ wyjsciowa 15,12 14,49 15,51
Srednia zmiana -4,74 -4,25 -2,23
roéznica mic;(_lzy _ 251 201
schematami leczenia ' '
Closw (-3,27; -1,76) (-2,77; -1,26)
Wartos¢ p <0,001¢ <0,001°
Rezultaty leczenia zglaszane przez
pacjentow® - - -
Wynik uzyskany w czesci dotyczacej
ograniczenia mozliwo$ci wypelniania rol
spotecznych kwestionariusza MSQ
N 252 253 494
Warto$¢ wyjsciowa 39,29 38,93 38,37
Srednia zmiana 21,81 23,05 16,76
roznica miedz
schematar?wi IZczenia 5,06 6,29
Closw (2,12; 7,99) (3,03; 9,55)
Wartos¢ p <0,001¢ <0,001°¢
Pacjenci z odpowiedzia oceniana na
podstawie wyniku uzyskanego w czesci
dotyczacej ograniczenia mozliwosci
wypelniania rol spolecznych
kwestionariusza MSQ
N 252 253 494
Odsetek, % 64.3 64,8 54,1
Wartos¢ p 0,003¢ 0,002¢
Calkowity wynik MIDAS
N 254 258 504
Wartos$¢ wyjsciowa 62,46 69,17 68,66
Srednia zmiana -20,27 -17,02 -11,53
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réznica migdzy

- . -8,74 -5,49
schematami leczenia
Closw (-16,39; -1,08) (-13,10; 2,12)
Wartos¢ p 0,025¢ >0,05°

N = liczba pacjentdw; Clgsy = 95% przedziat ufnoscei.

@Parametry skutecznosci oceniano w okresie od 1. do 3. miesigca.

PRezultaty leczenia zglaszane przez pacjentdw byty oceniane po miesigcu 3. Pacjenci z odpowiedzig oceniang na
podstawie wyniku uzyskanego w czg$ci dotyczacej ograniczenia mozliwo$ci wypeliania rol spotecznych
kwestionariusza MSQ byl zdefiowani jako osoby, u ktorych uzyskano poprawe o >17,14 punktu po 3 miesigcach
w przypadku migreny przewlekle;.

¢ Istotne statystycznie po dostosowaniu uwzgledniajacym wielokrotne poréwnania.

9 Nieistotne statystycznie po dostosowaniu uwzgledniajgcym wielokrotne poréwnania.

¢ Bez dostosowania uwzgledniajacego wielokrotne porownania.

U pacjentow, u ktorych przynajmniej jedna terapia stosowana w ramach profilaktyki migreny si¢ nie
powiodta (brak skutecznos$ci), roznica migdzy schematami leczenia dotyczgca zmniejszenia $redniej
miesiecznej liczby dni z migrenowymi bélami gtowy wyniosta -3,54 dnia (p <0,001), w przypadku
stosowania galkanezumabu w dawce 120 mg i placebo, oraz -1,37 dnia (p <0,05) w przypadku
stosowania galkanezumabu w dawce 240 mg i placebo. U pacjentéw, u ktorych nie powiodty si¢ co
najmniej dwie terapie stosowane w ramach profilaktyki migreny, ré6znica migdzy schematami leczenia
wyniosta -4,48 dnia (p <0,001), w przypadku stosowania galkanezumabu w dawce 120 mg i placebo,
oraz -1,86 dnia (p <0,01) w przypadku stosowania galkanezumabu w dawce 240 mg i placebo.

Szeéc¢dziesiat cztery procent pacjentow w punkcie wyjs$cia naduzywato doraznego leku na bol glowy.
U tych pacjentow roznica migdzy galkanezumabem w dawce 120 mg a placebo oraz migdzy
galkanezumabem w dawce 240 mg a placebo dotyczaca zmniejszenia liczby dni z migrenowymi
bolami glowy wynosita, odpowiednio, -2,53 dnia (p <0,001) i -2,26 dnia (p <0,001).

Dlugoterminowa skutecznosé

Skutecznos$¢ utrzymywata si¢ do roku w badaniu prowadzonym metodg otwartej proby, w ktorym
pacjenci z migreng epizodyczng lub przewlekta (i $rednig wyjsciowa liczbg dni z migrenowymi
bolami glowy wynoszaca 10,6 w miesiacu) otrzymywali galkanezumab w dawce 120 mg miesigcznie
(z poczatkowa dawka nasycajaca 240 mg podana w pierwszym miesigcu) lub galkanezumab w dawce
240 mg miesigcznie. Okres leczenia ukonczyto 77,8% pacjentow. Caltkowita miesi¢czna liczba dni z
migrenowymi bolami glowy usredniona w fazie leczenia zmniejszylta sie o 5,6 dnia w grupie leczonej
dawka 120 mg i 0 6,5 dnia w grupie leczonej dawka 240 mg w stosunku do liczby wyjsciowej. Ponad
72% pacjentow, ktorzy ukonczyli badanie, zglosito zmniejszenie liczby dni z migrenowymi bolami
gtowy 0 50% w 12 miesigcu. Wedtug skumulowanych danych z badan EVOLVE-1 i EVOLVE-2, co
najmniej 50-procentowa odpowiedz na leczenie utrzymata si¢ w okresie od 1. do 6. miesigca u ponad
19% pacjentow leczonych galkanezumabem i u 8% pacjentow otrzymujacych placebo (p <0,001).

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekoéw wstrzymata obowigzek dotgczania wynikoéw badan galkanezumabu
w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w profilaktyce migrenowych bolow glowy
(stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochlanianie

Na podstawie wynikow analizy farmakokinetyki (PK) populacyjnej ustalono, ze po podaniu dawki
nasycajacej wynoszacej 240 mg maksymalne stezenie galkanezumabu w surowicy (Cmax) wynosito

okoto 30 pg/ml (wspotczynnik zmiennosci (CV) 27%), a czas uptywajacy do momentu uzyskania Cpax
wynosit 5 dni po podaniu dawki.
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Po podaniu w dawkach miesigecznych wynoszgcych 120 mg lub 240 mg osiggano warto$¢ Cmax Stanu
stacjonarnego (Cmax, ss) Wynoszaca, odpowiednio, 28 pg/ml (CV 35%) lub 54 pg/ml (CV 31%).

W przypadku stosowania galkanezumabu w dawce miesi¢cznej wynoszacej 120 mg warto$¢ Cmax, ss
osiggana jest po podaniu dawki nasycajacej 240 mg.

Miejsce wstrzykniecia (okolica brzucha, udo, posladki i ramig) nie wptywalo istotnie na wchianianie
galkanezumabu.

Dystrybucja

Na podstawie wynikow analizy farmakokinetyki populacyjnej ustalono, Ze pozorna objgtosé
dystrybucji galkanezumabu wynosi 7,3 1.

Metabolizm
Przewiduje sig, Ze jako przeciwciato monoklonalne nalezace do klasy IgG4, galkanezumab bedzie

rozktadany do niewielkich peptydoéw i aminokwasow na szlakach katabolicznych w ten sam sposob,
co endogenna IgG.

Eliminacja

Na podstawie wynikoéw analizy farmakokinetyki populacyjnej ustalono, ze pozorny klirens
galkanezumabu wynosi okoto 0,008 | na godzing, a okres pottrwania galkanezumabu wynosi 27 dni.

Liniowo$¢ lub nieliniowos$¢

Ekspozycja ustrojowa na galkanezumab zwigksza si¢ proporcjonalnie do dawki.
Na podstawie wynikow analizy farmakokinetyki populacyjnej z uwzglednieniem dawek wahajgcych
si¢ w zakresie od 5 do 300 mg ustalono, ze tempo wchtaniania, klirens pozorny i pozorna objgtos¢

dystrybucji nie zaleza od dawki.

Wiek, pte¢, masa ciala, rasa, przynalezno$¢ etniczna

Nie jest konieczna modyfikacja dawki w zalezno$ci od wieku (w przedziale od 18 do 65 lat), plci,
masy ciala, rasy ani przynaleznosci etnicznej, gdyz nie wykazano znaczacego klinicznie wptywu tych
czynnikéw na klirens pozorny i pozorng objgtos$¢ dystrybucji galkanezumabu.

Zaburzenia czynnosci nerek lub watroby

Nie przeprowadzono specjalnych badan z zakresu farmakologii klinicznej dotyczacych oceny wptywu
zaburzen czynnos$ci nerek 1 watroby na farmakokinetyke galkanezumabu. Przeciwcialo monoklonalne
nalezace do klasy IgG wydalane jest przez nerki w niewielkich ilo$ciach. Przeciwciata monoklonalne
nalezace do klasy IgG usuwane sg gtownie w mechanizmie katabolizmu wewnatrzkomorkowego

i dlatego przewiduje sie, ze zaburzenia czynnosci watroby nie maja wptywu na klirens
galkanezumabu. Na podstawie wynikdw analizy farmakokinetyki populacyjnej stwierdzono, ze
stezenie bilirubiny jak i klirens kreatyniny wyliczony wg wzoru Cockcroft-Gaulta (zakres: od 24 do
308 ml/min) nie wplywajg istotnie na warto$¢ pozornego klirensu galkanezumabu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym przeprowadzonych
u szczurow i matp makakow oraz badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa
przeprowadzonych u matp makakow po narazeniu okoto 10- do 80-krotnie przekraczajacym
ekspozycje u pacjentow otrzymujacych dawke 240 mg w warunkach klinicznych nie ujawniaja
szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.
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Nie przeprowadzono badan niecklinicznych dotyczacych oceny potencjalnego dziatania rakotworczego
lub mutagennego galkanezumabu. Na podstawie danych z badan farmakologicznych i badan
przewlektej toksycznosci galkanezumabu, a takze oceny publikacji dotyczacych CGRP ustalono, ze
nie ma dowodow wskazujacych na mozliwos¢ zwigkszenia ryzyka rozwoju nowotworow w wyniku
dhugotrwatego stosowania galkanezumabu.

U szczuréw, ktorym podawano galkanezumab (narazenie okoto 4- do 20-krotnie przekraczajace
ekspozycje u ludzi, ktorym podawano dawke 240 mg), nie odnotowano wptywu na takie parametry
jak: cykl rujowy, wyniki analizy nasienia ani rozrodczo$¢ i zdolno$¢ krycia. W badaniach dotyczacych
ptodnosci u osobnikdow pici meskiej, obserwowano istotne zmniejszenie masy prawego jadra po
narazeniu do 4-krotnie przekraczajacym ekspozycje u ludzi, ktorym podawano dawke 240 mg.

W badaniu dotyczacym toksycznego wptywu na rozwoju zarodka i ptodu u szczuréw, w 20. dniu
cigzy, odnotowano zwigkszenie liczby ptodéw i mtodych osobnikow w miocie ze zmianami
rozwojowymi w postaci skrocenia zeber oraz zmniejszenie zmian rozwojowych dotyczacych sredniej
liczby skostniatych kregdw ogonowych po narazeniu okoto 20-krotnie przekraczajacym ekspozycje u
ludzi, ktorym podawano dawke 240 mg. Zmiany te obserwowano przy braku toksycznego wptywu na
matke, uznano je za zwigzane z podaniem galkanezumabu, ale nie za dziatania niepozadane.

W badaniu dotyczacym toksycznego wptywu na rozwoju zarodka i ptodu u krélikéw, w 29. dniu
cigzy, odnotowano jeden przypadek nieprawidtowej budowy czaszki u meskiego ptodu, ktérego matka
otrzymywata galkanezumab powodujacy narazenie okolo 33-krotnie przekraczajace ekspozycje u
ludzi, ktorym podawano dawke 240 mg.

W badaniu toksykologicznym u mtodych osobnikéw, w ktérym szczurom podawano galkanezumab
dwa razy w tygodniu od 21. do 90. dnia po urodzeniu, dziatania ogolnoustrojowe ograniczaty si¢ do
odwracalnego, minimalnego i nie uwazanego za niekorzystne zmniejszenia catkowitej zawarto$ci
substancji mineralnych w tkance kostnej i gestosci mineralnej kosci po narazeniu okoto 50-krotnie
przekraczajacym ekspozycje u ludzi, ktérym podawano dawke 240 mg.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

L-histydyna

Monochlorowodorek L-histydyny

Polisorbat 80

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodéwce (w temperaturze 2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Emgality mozna przechowywac poza lodowka maksymalnie przez 7 dni w temperaturze
nieprzekraczajgcej 30°C. Jesli te warunki nie zostaty spetnione, amputkostrzykawke nalezy wyrzucic.
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6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

1 ml roztworu w strzykawce jednodawkowej z przezroczystego szkla typu I. Opakowania zawieraja
1 lub 3 amputkostrzykawki. Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Igta dotaczona do opakowania nadaje si¢ wytgcznie do wykonywania wstrzykiwan podskornych.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Instrukcja uzycia

Nalezy uwaznie przestrzega¢ instrukcji uzycia amputkostrzykawki podanej w ulotce dotaczonej do
opakowania. Amputkostrzykawka przeznaczona jest wylgcznie do catkowitego wykorzystania.

Przed podaniem produktu nalezy obejrze¢ ampulkostrzykawke. Nie nalezy uzywac produktu

leczniczego Emgality, jesli roztwor jest metny, zmienit barwe lub zawiera czastki stale, albo jesli

jakakolwiek cze$¢ amputkostrzykawki wydaje si¢ uszkodzona.

Nie wstrzgsac.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528BJ Utrecht, Holandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1330/003

EU/1/18/1330/004

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegolowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskie;j
Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu
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ANEKS 11

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERI|I

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substancji czynnej

ImClone Systems LLC
33 ImClone Drive
Branchburg

New Jersey

NJ 08876

Stany Zjednoczone

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Eli Lilly Italia S.p.A.

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

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg do zastrzezonego stosowania.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. OKkresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Wymagania do przedlozenia okresowych raportéw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
sg okre$lone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w art.
107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania tego produktu w ciggu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wpltynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE - AMPULKOSTRZYKAWKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Emgality 120 mg roztwoér do wstrzykiwan w amputkostrzykawce
galkanezumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda ampultkostrzykawka zawiera 120 mg galkanezumabu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: L-histydyna, monochlorowodorek L-histydyny, chlorek sodu, polisorbat 80,
woda do wstrzykiwan. Wigcej informacji, patrz ulotka dla pacjenta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 amputkostrzykawka
3 amputkostrzykawki

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskérne.

Do jednokrotnego uzycia.

Nie wstrzgsac.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodéwce.

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Emgality mozna jednorazowo przechowywac poza lodowka maksymalnie przez 7 dni w temperaturze
nieprzekraczajacej 30°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holandia

12.  NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1330/003 (1 amputkostrzykawka)
EU/1/18/1330/004 (3 amputkostrzykawki)

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Emgality

| 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA AMPULKOSTRZYKAWCE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Emgality 120 mg wstrzykniecie
galkanezumab
Podanie podskorne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1mi

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE - WSTRZYKIWACZ POLAUTOMATYCZNY NAPELNIONY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Emgality 120 mg roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pétautomatycznym napelnionym
galkanezumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 120 mg galkanezumabu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: L-histydyna, monochlorowodorek L-histydyny, chlorek sodu, polisorbat 80,
woda do wstrzykiwan. Wigcej informacji, patrz ulotka dla pacjenta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony
3 wstrzykiwacze potautomatyczne napelnione

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskérne.

Do jednokrotnego uzycia.

Nie wstrzasacd.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodéwce.

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Emgality mozna jednorazowo przechowywac poza lodowka maksymalnie przez 7 dni w temperaturze
nieprzekraczajacej 30°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holandia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1330/001 (1 wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony)
EU/1/18/1330/002 (3 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione)

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Emgality

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA WSTRZYKIWACZU POEAUTOMATYCZNYM NAPELNIONYM

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Emgality 120 mg wstrzykniecie
galkanezumab
Podanie podskorne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1mi

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Emgality 120 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pélautomatycznym napelnionym

galkanezumab

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozgdane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Emgality i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Emgality
Jak stosowac lek Emgality

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Emgality

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouprLNOE

1. Co to jest lek Emgality i w jakim celu si¢ go stosuje

Emgality zawiera galkanezumab, ktéry hamuje aktywno$¢ naturalnie wystepujacej w organizmie
substancji zwanej peptydem zwigzanym z genem kalcytoniny (ang. calcitonin gene-related peptide,
CGRP). U 0s6b z migrena poziom CGRP moze by¢ zwigkszony.

Lek Emgality jest stosowany w zapobieganiu migrenie u dorostych 0sob, u ktorych migrenowe bole
glowy wystepuja przez co najmniej 4 dni w miesigcu.

Lek Emgality moze zmniejszy¢ czgsto$¢ wystgpowania migrenowych bolow gtowy i poprawic¢ jakosé
zycia pacjenta. Zaczyna dziata¢ po okoto tygodniu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Emgality

Kiedy nie stosowa¢ leku Emgality
- jesli pacjent ma uczulenie na galkanezumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczeciem stosowania Emgality nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka:

- jesli u pacjenta rozpoznano ci¢zka chorobg uktadu sercowo-naczyniowego. Nie przeprowadzono
badan leku Emgality u pacjentdéw z takimi chorobami uktadu sercowo-naczyniowego.
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Uwaga na reakcje alergiczne

Lek Emgality moze powodowac ci¢zkie reakcje alergiczne. Podczas stosowania leku Emgality nalezy
zwraca¢ uwage na objawy tych reakcji. Takie objawy wymieniono w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie badano go w
tej grupie wiekowe;j.

Emgality a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia
Zaleca sig, zeby kobiety w wieku rozrodczym unikaly zaj$cia w cigzg w czasie stosowania leku
Emagality.

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Najlepiej unika¢ stosowania leku
Emgality w czasie cigzy, poniewaz nie sg znane skutki dziatania tego leku u kobiet w cigzy.

Jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza karmi¢ piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku. Wspolnie z lekarzem pacjentka powinna podja¢ decyzje, czy powinna
karmi¢ piersia i stosowac lek Emgality.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Wptyw galkanezumabu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn jest mato
prawdopodobny. U niektorych pacjentow w czasie stosowania leku Emgality wystepowaly zawroty

glowy.

Emgality zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke 120 mg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Emgality

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony Emgality przeznaczony jest wytacznie do jednorazowego

uzycia i zawiera jedng dawke leku Emgality (120 mg).

- Za pierwszym razem lekarz lub pielggniarka wstrzykng lek Emgality z dwoch wstrzykiwaczy
(tacznie 240 mg).

- Po podaniu pierwszej dawki, pacjent bedzie stosowa¢ jeden wstrzykiwacz (120 mg) raz w
miesigcu.

Lekarz zdecyduje, jak dlugo pacjent powinien stosowac lek Emgality.

Lek Emgality podaje si¢ we wstrzyknieciu pod skore (wstrzyknigcie podskorne). Pacjent powinien
uzgodni¢ z lekarzem lub pielegniarka, czy moze samodzielnie wykonywa¢ wstrzykniecia leku
Emagality.

Wazne, aby nie probowac¢ samodzielnie wstrzykiwac leku, zanim pacjent nie zostanie przeszkolony

przez lekarza lub pielegniarke. Po odpowiednim przeszkoleniu wstrzyknigcia leku Emgality moze
rowniez wykonywac opiekun pacjenta.
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Nie wolno potrzgsa¢ wstrzykiwaczem.
Przed zastosowaniem leku Emgality nalezy uwaznie przeczytac ,,Instrukcj¢ uzycia” wstrzykiwacza.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Emgality

W razie wstrzyknigcia wigkszej niz zalecana dawki leku Emgality, np. jesli po podaniu pierwszej
dawki 240 mg wstrzyknigto ja dwukrotnie w tym samym miesiacu albo jesli inna osoba przypadkowo
wstrzyknela sobie lek Emgality, nalezy niezwlocznie zglosic¢ si¢ do lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Emgality
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtego wstrzyknigcia.

W razie zapomnienia o wstrzyknigciu dawki leku Emgality nalezy wstrzykna¢ pominigta dawke
mozliwie najszybciej, a nastgpnie wstrzyknac kolejng dawke po uplywie miesigca od tej daty.

Przerwanie stosowania leku Emgality
Nie nalezy przerywac stosowania leku Emgality bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic sie
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Reakcje alergiczne wystepujace po zastosowaniu leku Emgality maja zazwyczaj tagodne lub
umiarkowane nasilenie (takie jak wysypka lub swedzenie), ale mogg tez wystapi¢ powazniejsze
reakcje.
Objawy powaznej reakcji alergicznej moga obejmowac:
- trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu;
- niskie cisnienie krwi, ktore moze powodowac¢ zawroty gtowy lub oszotomienie (zamroczenie);
- obrzgk twarzy, warg, jezyka lub gardla;
- silny $wiad skory z czerwong wysypka lub guzkowatymi wykwitami.
Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza lub poszukac
natychmiastowej pomocy medyczne;j.

Zglaszane dzialania niepozadane.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob):
- B0l w miejscu wstrzykniecia
- Odczyny w miejscu wstrzyknigcia (np. zaczerwienienie skory, swedzenie, zasinienie, obrzgk)

Czeste dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osob):
- Zawroty glowy (wrazenie ,,wirowania” otoczenia z zaburzeniami rOwnowagi)
- Zaparcia
- Swedzenie

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob):
- Pokrzywka (wypukte swedzace wykwity na skorze)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢é lek Emgality
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca>.

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C — 8 °C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Lek Emgality mozna jednorazowo przechowac poza lodowka maksymalnie przez 7 dni
W temperaturze nieprzekraczajacej 30°C. Jesli wstrzykiwacz byl przechowywany w wyzszej
temperaturze lub przez dtuzszy czas, nalezy go wyrzucic.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢, ze wstrzykiwacz jest uszkodzony, lek jest metny lub
zawiera czgstki state.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Emgality
Substancjg czynng leku jest galkanezumab. Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napeliony zawiera
120 mg galkanezumabu w 1 ml roztworu.

Pozostate sktadniki to: L-histydyna, monochlorowodorek L-histydyny, polisorbat 80, chlorek sodu,
woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Emgality i co zawiera opakowanie

Lek Emgality jest roztworem do wstrzykiwan w strzykawce z przezroczystego szkta. Roztwor moze
by¢ bezbarwny lub jasnozotty.

Strzykawka zamknigta jest w jednorazowym wstrzykiwaczu jednodawkowym. Opakowanie zawiera 1
lub 3 wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Eli Lilly Nederland B. V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandia

Wytwdrca
Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino (FI), Wtochy.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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
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bbarapus
TII "Enu Jlunu Henepnaug" b.B. - bearapus
Ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.0.
Tel: + 420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf: +45 45 26 60 00

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. + 49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Holdings Limited Eesti filiaal
Tel: +372 6 817 280

Elrada
OAPMAZXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espafia
Lilly S.A.
Tel: + 34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 15549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.0.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: + 353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: + 39- 055 42571

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000
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Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A.//N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungéria Kft.
Tel: + 36 1 328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: + 31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: + 47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: + 43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351-21-4126600

Romania
Eli Lilly Roménia S.R.L.
Tel: + 40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
Tel: + 421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

United Kingdom
Eli Lilly and Company Limited
Tel: + 44-(0) 1256 315000



Data ostatniej aktualizacji ulotki: .
Inne Zrodia informacji

Szczegbdtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Emgality 120 mgroztwér do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce

galkanezumab

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozgdane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

7. Coto jest lek Emgality i w jakim celu si¢ go stosuje

8. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Emgality
9. Jak stosowac lek Emgality

10. Mozliwe dziatania niepozadane

11. Jak przechowywac¢ lek Emgality

12. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

7. Co to jest lek Emgality i w jakim celu si¢ go stosuje

Emgality zawiera galkanezumab, ktéry hamuje aktywno$¢ naturalnie wystepujacej w organizmie
substancji zwanej peptydem zwigzanym z genem kalcytoniny (ang. calcitonin gene-related peptide,
CGRP). U 0s6b z migreng poziom CGRP moze by¢ zwigkszony.

Lek Emagality jest stosowany w zapobieganiu migrenie u dorostych 0sob, u ktorych migrenowe bole
glowy wystepuja przez co najmniej 4 dni w miesigcu.

Lek Emgality moze zmniejszy¢ czesto$¢ wystgpowania migrenowych bolow gtowy i poprawic¢ jakos¢
zycia pacjenta. Zaczyna dziata¢ po okoto tygodniu.

8. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Emgality

Kiedy nie stosowa¢ leku Emgality
- jesli pacjent ma uczulenie na galkanezumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczeciem stosowania Emgality nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka:

- jesli u pacjenta rozpoznano ci¢zka chorobg uktadu sercowo-naczyniowego. Nie przeprowadzono
badan leku Emgality u pacjentow z takimi chorobami uktadu sercowo-naczyniowego.
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Uwaga na reakcje alergiczne

Lek Emgality moze powodowac ci¢zkie reakcje alergiczne. Podczas stosowania leku Emgality nalezy
zwraca¢ uwage na objawy tych reakcji. Takie objawy wymieniono w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie badano go w
tej grupie wiekowe;j.

Emgality a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia
Zaleca sig, zeby kobiety w wieku rozrodczym unikaly zaj$cia w cigzg w czasie stosowania leku
Emagality.

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Najlepiej unika¢ stosowania leku
Emgality w czasie cigzy, poniewaz nie sg znane skutki dziatania tego leku u kobiet w cigzy.

Jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza karmi¢ piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku. Wspolnie z lekarzem pacjentka powinna podja¢ decyzje, czy powinna
karmic¢ piersia i stosowac¢ lek Emgality.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Wptyw galkanezumabu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn jest mato
prawdopodobny. U niektorych pacjentéw w czasie stosowania leku Emgality wystepowaty zawroty

glowy.

Emgality zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke 120 mg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

9. Jak stosowa¢ lek Emgality

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Amputkostrzykawka Emgality przeznaczona jest wytacznie do jednorazowego uzycia i zawiera jedna

dawke leku Emgality (120 mg).

- Za pierwszym razem lekarz lub pielggniarka wstrzykng lek Emgality z dwoch strzykawek
(tacznie 240 mg).

- Po podaniu pierwszej dawki, pacjent bedzie stosowaé jedng strzykawke (120 mg) raz w
miesigcu.

Lekarz zdecyduje, jak dlugo pacjent powinien stosowac lek Emgality.

Lek Emgality podaje si¢ we wstrzyknieciu pod skore (wstrzykniecie podskorne). Pacjent powinien
uzgodni¢ z lekarzem lub pielegniarka, czy moze samodzielnie wykonywa¢ wstrzykniecia leku
Emagality.

Wazne, aby nie probowac¢ samodzielnie wstrzykiwac leku, zanim pacjent nie zostanie przeszkolony

przez lekarza lub pielegniarke. Po odpowiednim przeszkoleniu wstrzyknigcia leku Emgality moze
rowniez wykonywac opiekun pacjenta.
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Nie wolno potrzasac strzykawka.
Przed zastosowaniem leku Emgality nalezy uwaznie przeczytaé ,,Instrukcj¢ uzycia” strzykawki.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Emgality

W razie wstrzyknigcia wigkszej niz zalecana dawki leku Emgality, np. jesli po podaniu pierwszej
dawki 240 mg wstrzyknigto ja dwukrotnie w tym samym miesiacu albo jesli inna osoba przypadkowo
wstrzyknela sobie lek Emgality, nalezy niezwlocznie zglosic¢ si¢ do lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Emgality
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtego wstrzyknigcia.

W razie zapomnienia o wstrzyknigciu dawki leku Emgality nalezy wstrzykna¢ pominigta dawke
mozliwie najszybciej, a nastgpnie wstrzyknac kolejng dawke po uplywie miesigca od tej daty.

Przerwanie stosowania leku Emgality
Nie nalezy przerywac stosowania leku Emgality bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié sie
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

10. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Reakcje alergiczne wystepujace po zastosowaniu leku Emgality maja zazwyczaj tagodne lub
umiarkowane nasilenie (takie jak wysypka lub swedzenie), ale moga tez wystapi¢ powazniejsze
reakcje.
Objawy powaznej reakcji alergicznej moga obejmowac:
- trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu;
- niskie ci$nienie krwi, ktore moze powodowac zawroty gtowy lub oszotomienie (zamroczenie);
- obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta;
- silny $wiad skory z czerwong wysypka lub guzkowatymi wykwitami.
Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza lub poszukac
natychmiastowej pomocy medycznej.

Zglaszane dzialania niepozadane.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob):
- BOl w miejscu wstrzyknigcia
- Odczyny w miejscu wstrzyknigcia (np. zaczerwienienie skory, swedzenie, zasinienie, obrzgk)

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osob):
- Zawroty glowy (wrazenie ,,wirowania” otoczenia z zaburzeniami rownowagi)
- Zaparcia
- Swedzenie

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob):
- Pokrzywka (wypukte swedzace wykwity na skorze)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do ,,Krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zaltaczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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11.  Jak przechowywa¢ lek Emgality
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca>.

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C — 8 °C). Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Lek Emgality mozna jednorazowo przechowac poza lodéwka maksymalnie przez 7 dni

w temperaturze nieprzekraczajacej 30°C. Jesli amputkostrzykawka byla przechowywana w wyzszej

temperaturze lub przez dtuzszy czas, nalezy jg wyrzucié.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢, ze ampulkostrzykawka jest uszkodzona, lek jest metny Iub
zawiera czgstki state.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

12. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Emgality
Substancja czynng leku jest galkanezumab. Kazda amputkostrzykawka zawiera 120 mg

galkanezumabu w 1 ml roztworu.

Pozostate sktadniki to: L-histydyna, monochlorowodorek L-histydyny, polisorbat 80, chlorek sodu,
woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Emgality i co zawiera opakowanie
Lek Emgality jest roztworem do wstrzykiwan w jednodawkowej strzykawce z przezroczystego szkta.
Roztwor moze by¢ bezbarwny lub jasnozotty. Opakowania zawiera 1 lub 3 amputkostrzykawki.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Eli Lilly Nederland B. V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandia

Wytworca
Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino (FI), Wiochy.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIumu Henepaaug" B.B. - Bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
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Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf: +45 45 26 60 00

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. + 49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Holdings Limited Eesti filiaal
Tel: +372 6 817 280

Elrada
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espafia
Lilly S.A.
Tel: + 34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 15549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: + 353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: + 39- 055 42571

Kvbmpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000
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Magyarorszag
Lilly Hungéria Kft.
Tel: + 36 1 328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: + 31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: + 47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: + 43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351-21-4126600

Romania
Eli Lilly Roménia S.R.L.
Tel: + 40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia, s.r.o.
Tel: + 421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

United Kingdom
Eli Lilly and Company Limited
Tel: + 44-(0) 1256 315000



Data ostatniej aktualizacji ulotki: .
Inne Zrédta informacji

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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Instrukcja uzycia

Emgality 120 mg, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
potautomatycznym napelnionym

Galkanezumab

Podanie podskorne

—

Przed zastosowaniem wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego (wstrzykiwacza):

Wazne informacje

e Lekarz lub pielggniarka pokaza pacjentowi, jak nalezy przygotowac i wstrzykiwac lek
Emgality przy uzyciu wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego. Nie nalezy
wykonywa¢ wstrzyknieé¢ sobie ani innym osobom, dopoki nie zostanie zademonstrowany
sposob wstrzykiwania leku Emgality.

e Nalezy zachowac t¢ instrukcje, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e Kazdy wstrzykiwacz jest przeznaczony do uzycia TYLKO JEDEN RAZ. Wstrzykiwacza
nie nalezy ponownie uzywac ani pozycza¢ innym osobom ze wzgledu na mozliwosé
przeniesienia zakazenia na te osoby lub od nich.

o  Wstrzykiwacz zawiera szklane elementy. Nalezy obchodzi¢ si¢ z nim ostroznie. Nie
uzywaé w razie upuszczenia na twarde podloze. Wstrzyknigcie wykona¢ wowczas przy
uzyciu nowego wstrzykiwacza.

e Lekarz, farmaceuta lub piclggniarka mogag pomoc w wyborze miejsca wstrzyknigcia leku.
Mozna takze przeczytac czgsc tej instrukcji zatytutowang ,, Wybraé miejsce
wstrzykniecia”, aby ulatwi¢ sobie wybor najodpowiedniejszej okolicy ciata.

e Osoby majgce problemy ze wzrokiem lub stuchem nie powinny uzywac¢ wstrzykiwacza
bez pomocy opiekuna.

INSTRUKCJA UZYCIA

Przed uzyciem wstrzykiwacza z lekiem EMGALITY nalezy uwaznie przeczyta¢
wszystkie punkty instrukcji i postepowacé wedlug zawartych w nich zalecen
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Czesci wstrzykiwacza z lekiem Emgality
Czes¢ goérna

[ —

4

LN
D0go000o0k

Czes¢ dolna/
Koniec z igla
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Zielononiebieski
przycisk do
wstrzykiwania

Pierscien
blokady
Symbole

zablokowania/
odblokowania

Lek

Przezroczysta
podstawa

Zatyczka
podstawy



Przed uzyciem

Wyjaé wstrzykiwacz z
loddwki

Obejrzeé wstrzykiwacz i lek

Oryginalne opakowanie z nieuzywanymi wstrzykiwaczami wtozy¢
z powrotem do lodéweki.

Nie zdejmowaé zatyczki z podstawy, dopoki pacjent nie bedzie
gotowy na wstrzykniecie.

Nie wstrzgsac.

Aby zmniejszy¢ dyskomfort, przed wykonaniem wstrzyknigcia
pozostawic¢ wstrzykiwacz w temperaturze pokojowej na 30 minut.
Nie wolno ogrzewa¢ wstrzykiwacza w kuchence mikrofalowej ani
pod strumieniem goracej wody, ani pozostawia¢ go bezposrednio
na stoncu.

Nalezy upewnic¢ sig, ze jest to wlasciwy lek. Lek we wstrzykiwaczu
powinien by¢ przejrzysty. Moze by¢ bezbarwny lub jasnozotty.

Wstrzykiwacza nie wolno uzywac i nalezy wyrzuci¢ go zgodnie z
zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielegniarki, jesli:
* wyglada na uszkodzony
* lek jest metny, zmienit barwe lub wewnatrz widoczne sg
drobne zanieczyszczenia state
* uplynat termin wazno$ci podany na etykiecie
* lek zostal zamrozony

Data waznosci
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=
G
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Przygotowac¢ sie do wstrzykniecia

Wybra¢ miejsce wstrzykniecia

Tylna czes¢
ramienia

Okolica
brzucha

Przed wstrzyknigciem leku Emgality nalezy umy¢ rece
woda z mydtem. Nalezy upewnic¢ si¢, ze w poblizu
znajduje si¢ pojemnik na ostre przedmioty.

Lekarz, farmaceuta lub pielggniarka mogg pomoc
w wyborze najodpowiedniejszego miejsca
wstrzykniecia.
» Pacjent moze wstrzykna¢ lek w okolicy brzucha
lub w udo. Nie nalezy wykonywac¢ wstrzyknig¢
W promieniu 5 cm od pepka.

* Inna osoba moze wstrzyknaé pacjentowi lek
W tylng powierzchni¢ gornej czes$ci ramienia lub
w posladek.

* Nie nalezy wykonywac¢ wstrzykni¢¢ w tym
samym miejscu, co poprzednio. Na przyktad,
jesli pierwsze wstrzykniecie wykonano w okolicy
brzucha, nastepne mozna podac tez w okolicy
brzucha, ale w innym miejscu.

* Przed wykonaniem wstrzykniecia nalezy
oczyscié i osuszy¢ miejsce wklucia.

1 Zdjaé zatyczke ze wstrzykiwacza T
Upewni¢ sie¢, Ze wstrzykiwacz jest &
zablokowany. Nie zdejmowa¢é zatyczKi z |
podstawy, dopoki pacjent nie bedzie gotowy y I

na wstrzykniecie.

* Kiedy pacjent jest gotowy do wstrzyknigcia,
nalezy odkreci¢ zatyczke podstawy i wyrzucic

ja do kosza na $mieci.

* Nie zaktada¢ ponownie zatyczki, poniewaz
mozna w ten sposob uszkodzic igte.

* Nie dotykac¢ igly.

I
=

=

g

2  Przylozy¢ i odblokowaé

Przytozy¢ przezroczysta podstawe
wstrzykiwacza ptasko i mocno do skory i
przytrzymac ja.

Przekrecic pierscien blokady do pozycji

odblokowanej.
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3  Wecisngé i przytrzyma¢é |
sekund
e ©,

—Klikniecie—

¢ Wecisng¢ i przytrzymac zielononiebieski “ >
przycisk do wstrzykiwania; bedzie stychaé < 8 s
gtoéne klikniecie. —: =0
* Przytrzymywa¢é nadal przezroczysta B
podstawe wstrzykiwacza mocno przy

skorze. Drugie klikniecie bedzie stycha¢ okoto
5 do 10 sekund po pierwszym. Drugie
kliknigcie oznacza, ze wstrzyknigcie zostato
zakonczone.

Widoczny

w komorze szary
tlok oznacza, ze
wstrzykniecie
zostalo zakonczone.

* Odsuna¢ wstrzykiwacz od skory.

Po wstrzykni¢ciu leku

Wyrzuci¢ wstrzykiwacz

NIE WOLNO ponownie zaktadaé zatyczki na
podstawe. Wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ do

pojemnika na ostre przedmioty albo pozby¢ si¢ go = L5}
W sposob zalecony przez lekarza, farmaceute lub
pielggniarke. ]

Co zrobi¢ ze wstrzykiwaczem i pojemnikiem na ostre przedmioty:
e  Wypehionych pojemnikow na ostre przedmioty nie mozna ponownie wykorzystywac.

e Nalezy zapyta¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie
uzywa.

Czesto zadawane pytania

P. Co zrobi¢ w razie zauwazenia pecherzykow powietrza we wstrzykiwaczu?

Pecherzyki powietrza we wstrzykiwaczu sg zjawiskiem normalnym. Lek Emgality podawany
jest we wstrzyknigciach podskornych.

P. Co zrobi¢ w razie zauwazenia kropli plynu na koncowce igly po zdjeciu zatyczki
z podstawy?
O. Obecnos¢ kropli ptynu na koncéwce igly jest zjawiskiem normalnym.
P. Co zrobi¢ w razie odblokowania wstrzykiwacza i wciSniecia zielononiebieskiego przycisku

do wstrzykiwania przed odkreceniem zatyczki podstawy?
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Nie zdejmowac¢ zatyczki z podstawy. Wyrzuci¢ wstrzykiwacz 1 wzigé nowy.

Czy Kkonieczne jest przytrzymywanie wcisnietego przycisku do wstrzykiwania, dopoki
wstrzykniecie nie zostanie zakonczone?
To nie jest konieczne, ale utatwi nieruchome przytrzymanie wstrzykiwacza mocno przy skorze.

Co zrobi¢, gdy igla nie schowa sie po wstrzyknieciu?

Nie dotykac igly ani nie zaktada¢ zatyczki na podstawe. Przechowywaé w bezpiecznym
miejscu, aby unikngé przypadkowego zaktucia igtg. Poprosi¢ lekarza, farmaceute lub
pielggniarke o instrukcje dotyczgce zwrotu wstrzykiwacza.

Co zrobié, gdy po wstrzyknieciu na powierzchni skéry pojawia si¢ kropla pltynu lub krwi?
Jest to normalne zjawisko. Ucisnaé miejsce wstrzyknigcia wacikiem lub gazikiem. Nie
pociera¢ miejsca wstrzyknigcia.

Co zrobic¢, gdy podczas wykonywania wstrzykniecia stycha¢ wiecej niz 2 kliknigcia — 2
glosne i jedno ciche. Czy wstrzykniecie zostalo zakonczone?

Niektorzy pacjenci mogg ustysze¢ ciche kliknigcie bezposrednio przed drugim glosnym
kliknigciem. Takie jest prawidtowe dziatanie wstrzykiwacza. Nie nalezy odsuwaé
wstrzykiwacza od skory, zanim nie ustyszy si¢ drugiego gltosnego kliknigcia.

Skad mam wiedzieé, czy wstrzykniecie zostalo zakonczone?

Po wecisnigciu zielononiebieskiego przycisku do wstrzykiwania bgdzie mozna ustysze¢
2 gtosne kliknigcia. Drugie kliknigcie oznacza, ze wstrzyknigcie zostato zakonczone. W gorne;j
czgsci przezroczystej podstawy bedzie widoczny szary ttok.

Nalezy zapozna¢ sie z pelna trescia ulotki dolaczonej do opakowania leku Emgality zawierajgcej
dodatkowe informacje o tym leku.
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Instrukcja uzycia

Emgality 120 mg roztwoér do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce

Galkanezumab

Podanie podskorne

Przed zastosowaniem ampulkostrzykawki:

Wazne informacje

Lekarz lub pielggniarka pokaza pacjentowi, jak nalezy przygotowac i wstrzykiwac lek
Emagality przy uzyciu amputkostrzykawki. Nie nalezy wykonywac¢ wstrzyknig¢¢ sobie ani
innym osobom, dopdki nie zostanie zademonstrowany sposob wstrzykiwania leku
Emgality.

Nalezy zachowac t¢ instrukcjg, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

Kazda ampulkostrzykawka jest przeznaczona do uzycia TYLKO JEDEN RAZ.
Amputkostrzykawki nie nalezy ponownie uzywac ani pozyczac¢ innym osobom ze wzgledu
na mozliwos$¢ przeniesienia zakazenia na te osoby lub od nich.

Lekarz, farmaceuta lub pielegniarka mogg pomdc w wyborze miejsca wstrzykniecia leku.
Mozna takze przeczyta¢ czgsc tej instrukcji zatytulowang ,, Wybraé miejsce
wstrzykniecia”, aby ulatwi¢ sobie wybor najodpowiedniejszej okolicy ciata.

Osoby majace problemy ze wzrokiem lub stuchem nie powinny uzywacé strzykawki bez
pomocy opiekuna.

INSTRUKCJA UZYCIA

Przed uzyciem ampulkostrzykawki z lekiem EMGALITY nalezy uwaznie przeczytaé
wszystkie punkty instrukcji i postepowaé wedlug zawartych w nich zalecen.
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Czesci ampulkostrzykawki z lekiem Emgality

Podktadka
na kciuk

Zielononiebieski

sztyft tloka
e
*--d,_\ .f'&’r_ Uchwyt na palce
—";-J_ Szary ttok
strzykawki
Korpus
strzykawki
z lekiem
Juv )
Igta

‘ +—— Nasadka igty
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Przed uzyciem

Wyja¢ ampulkostrzykawke z lodéwki Oryginalne opakowanie z nieuzywanymi

Sprawdzi¢ amplkostrzykawke i lek

Przygotowac¢ sie do wstrzykniecia

Wybra¢é miejsce wstrzykniecia

Tylna czesé
ramienia

Okolica

rzucha
W\

amputkostrzykawkami wlozy¢ z powrotem do lodowki.

Nie zdejmowa¢é nasadKi z igly, dopoki pacjent nie
bedzie gotowy na wstrzykniecie.

Nie wstrzgsac.

Aby zmniejszy¢ dyskomfort, przed wykonaniem
wstrzyknigcia pozostawi¢ strzykawke w temperaturze
pokojowej na 30 minut.

Nie wolno ogrzewac strzykawki w kuchence
mikrofalowej ani pod strumieniem gorgcej wody, ani
pozostawiac jej bezposrednio na stoncu.

Nalezy upewnic sig, ze jest to wiasciwy lek. Lek w
strzykawce powinien by¢ przejrzysty. Moze by¢
bezbarwny lub jasnozotty.

Amputkostrzykawki nie wolno uzywac i nalezy wyrzucic¢
ja zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki, jesli:

* wyglada na uszkodzong

* lek jest metny, zmienit barwe lub wewnatrz

widoczne sg drobne zanieczyszczenia state

* uplynat termin waznosci podany na etykiecie

. lek zostat zamrozony

Data waznosci
Przed wstrzyknieciem leku Emgality nalezy umy¢ rece

woda z mydtem. Nalezy upewnic¢ si¢, ze w poblizu
znajduje si¢ pojemnik na ostre przedmioty.

Lekarz, farmaceuta lub pielggniarka moga pomoc
W wyborze najodpowiedniejszego miejsca wstrzyknigcia.

¢ Pacjent moze wstrzykna¢ lek w okolicy brzucha
lub w udo. Nie nalezy wykonywac¢ wstrzyknig¢
W promieniu 5 cm od pgpka.

« Inna osoba moze wstrzykng¢ pacjentowi lek
W tylng powierzchni¢ goérnej czgsci ramienia lub
W posladek.

* Nie nalezy wykonywac¢ wstrzyknig¢ w tym samym
miejscu, co poprzednio. Na przyklad, jesli
pierwsze wstrzyknigcie wykonano w okolicy
brzucha, nastepne mozna podaé tez w okolicy
brzucha, ale w innym miejscu.

* Przed wykonaniem wstrzykniecia nalezy
oczyS$cié i osuszy¢ miejsce wstrzykniecia.
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1 Zdjac¢ nasadke

* Nie zdejmowa¢ nasadki z igly, d
dopoki pacjent nie bedzie M P
gotowy na wstrzykniecie. ’=ﬂ\‘ P o— Oy

U

* Kiedy pacjent jest gotowy do
wstrzyknigcia, nalezy zdjaé
nasadke z igly 1 wyrzuci¢ ja do
kosza na $mieci.

* Nie zaktada¢ ponownie nasadki
na igle, poniewaz mozna w ten
sposob uszkodzi¢ igte lub
przypadkowo si¢ zranic.

* Nie dotykac igly.

2  Wklué igle :
¢ Nalezy delikatnie uchwyci¢ fatd &
skory i przytrzymac go podczas / \

wykonywania wstrzyknigcia.
* Wprowadzi¢ igl¢ pod katem
45 stopni. Vg 45°

3  Wstrzykna¢ lek

¢ Powoli wciska¢ ttok,

przyciskajac kciukiem
podktadke, dopoki lek nie
zostanie podany w catosci. .
» Szary ttok strzykawki nalezy % /
wecisngé do oporu do konca /
strzykawki.

* Po zakonczeniu wstrzyknigcia
w Kkorpusie strzykawki
powinien by¢ widoczny
zielononiebieski sztyft tloka,
jak wida¢ na ilustracji. Zielononiebieski sztyft

tloka

* Wyjac igle ze skory i
delikatnie pusci¢ fatd skorny.

Szary ttok strzykawki

* Nie zaktada¢ ponownie
nasadki na igte w strzykawce.

Po wstrzykni¢ciu leku

Wyrzuci¢ ampulkostrzykawke
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NIE WOLNO ponownie zaktadaé¢ nasadki
na iglte. Amputkostrzykawke nalezy ~
wyrzuci¢ do pojemnika na ostre )
przedmioty albo pozby¢ si¢ jej w Sposob
zalecony przez lekarza, farmaceutg lub
pielegniarke.

Co nalezy zrobi¢ ze strzykawka i pojemnikiem na ostre przedmioty:
e  Wypehionych pojemnikéw na ostre przedmioty nie mozna ponownie wykorzystywac.
e Nalezy zapyta¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz
nie uzywa
Czesto zadawane pytania

P. Co zrobi¢ w razie zauwazenia pecherzykéw powietrza w strzykawce?

O

Pecherzyki powietrza w strzykawce sg zjawiskiem normalnym. Lek Emgality podawany jest
we wstrzyknigciach podskornych.

P. Co zrobi¢ w razie zauwazenia kropli plynu na koncéwce igly po zdjeciu nasadki z igly?
O. Obecnos¢ kropli ptynu na koncéwce igly jest zjawiskiem normalnym.
P. Co zrobié, jesli nie mozna wcisnaé tloka?
O. Jesli ttok si¢ zablokowat lub jest uszkodzony:
* Nie uzywa¢ strzykawki
* Wyjac igle ze skory.
* Wyrzuci¢ strzykawke i wzig¢ nowa
P. Co zrobié, gdy po wstrzyknieciu na powierzchni skéry pojawia si¢ kropla pltynu lub krwi?
O. Jest to normalne zjawisko. Ucisnaé miejsce wstrzyknigcia wacikiem lub gazikiem. Nie
pociera¢ miejsca wstrzyknigcia.
P. Skad mam wiedzieé, czy wstrzykniecie zostalo zakonczone?
O. Kiedy wstrzyknigcie zostato zakonczone:

* Zielononiebieski sztyft thoka powinien by¢ wsunigty do konca w korpusie strzykawki.
* Szary ttok strzykawki powinien by¢ wcisnigty do oporu do konca strzykawki.

Nalezy zapoznad¢ sie z pelna trescia ulotki dolaczonej do opakowania leku Emgality zawierajgcej
dodatkowe informacje o tym leku.
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