PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Emgality 120 mg injek¢ni roztok v pfedplnéném peru

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedno piedplnéné pero obsahuje 120 mg galkanezumabu v 1 ml.

Galkanezumab je rekombinantni humanizovana monoklonalni protilatka produkovand v buiikéch
ovarii kie¢ika ¢inského (Chinese Hamster Ovary cells).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injeké¢ni roztok (injekce).

Roztok je ¢iry a bezbarvy az slabé nazloutly.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pfiprave?k Emgality je indikovan k profylaxi migrény u dospélych, ktefi trpi migrénou nejméné 4 dny
v mésici.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Lécba ma byt zahajena Iékafem, ktery ma s diagnozou a 1écbou migrény zkusenosti.

Davkovani

Doporucena davka je 120 mg galkanezumabu podana subkutanné jednou za meésic, s prvni tvodni
davkou 240 mg.

Pacienti maji byt instruovani, aby si podali vynechanou davku co nejdiive a aby poté pokracovali v
mésicnim podévani.

Ptinos 1éEby ma byt zhodnocen po 3 mésicich od zahajeni 1é€by. Jakékoli rozhodnuti o pokracovani
1é¢by se ma provadét individualné. Poté se doporucuje pravidelné zhodnocovat, zda je potieba v 1é¢bé
pokracovat.

Starsi pacienti (= 65 let)
Existuji pouze omezené informace vztahujici se k pacientim ve v€ku > 65 let. Neni tfeba upravovat
davku, nebot’ farmakokinetika galkanezumabu neni ovlivnéna vékem.

Porucha funkce ledvin / porucha funkce jater
U pacientli s mirnou az sttedn€ zavaznou poruchou funkce ledvin ¢i poruchou jater neni tfeba tiprava
davky (viz bod 5.2).



Pediatricka populace

Bezpecnost a u¢innost galkanezumabu u déti ve véku od 6 do 18 let nebyla dosud stanovena. Nejsou
dostupné zadné tidaje.

U déti mladsich 6 let neni zadné relevantni pouziti galkanezumabu k prevenci migrény.

Zpusob podani

Subkutanni podani.

Pacient si mtize galkanezumab podavat injekéné sam dle navodu k pouziti. Galkanezumab se podava
subkutanné do oblasti biicha, stehen, zadni strany paZe nebo do glutealni oblasti. Pokud to 1ékaf uzna
za vhodné, pacienti si po nacviku mohou injekce galkanezumabu podavat sami. Podrobné pokyny k
podavani jsou uvedeny v piibalové informaci.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Sledovatelnost

Aby byla zlepSena sledovatelnost biologickych lé¢ivych ptipravkl, ma byt o nazvu a Sarzi podavaného
piipravku veden jednozna¢ny zaznam.

Kardiovaskularni riziko

Do klinickych studii nebyli zafazeni pacienti s né¢kterymi vyznamnymi kardiovaskularnimi
onemocnénimi (viz bod 5.1). Pro tyto pacienty nejsou k dispozici udaje vztahujici se k bezpecnosti.

Zavazna hypersenzitivita

Byly hlaseny zavazné hypersenzitivni reakce zahrnujici ptipady anafylaxe, angioedému a koptivky
(viz bod 4.8). Mohou se vyskytnout zavazné hypersenzitivni reakce do 1 dne po podani
galkanezumabu, byly vSak hlaseny piipady se zpozdénym nastupem (v rozmezi od vice nez 1 dne do
4 tydnt po podani). V nékterych ptipadech mély hypersenzitivni reakce prodlouzenou délku trvani.
Objevi-li se zdvazna hypersenzitivni reakce, podavani galkanezumabu musi byt neprodlen¢ ukonc¢eno
a je tfeba zahajit odpovidajici 1é¢bu (viz bod 4.3). Pacienti maji byt o moznosti opozdéného nastupu
hypersenzitivni reakce informovani a maji byt pouceni, aby kontaktovali svého 1ékate.

Pomocné latky

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku ve 120mg dévce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Lékové interakce nebyly ve studiich hodnoceny. Na zakladé charakteristik galkanezumabu se
nepiedpokladaji zadné farmakokinetické 1ékové interakce.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tchotenstvi

Udaje o podavani galkanezumabu t&hotnym Zenam jsou omezené. Ve studiich na zvifatech nebyly ve
vztahu k reprodukéni toxicité zjistény ptimé ¢i nepifimé skodlivé ucinky (viz bod 5.3). O lidském



imunoglobulinu (IgG) je znamo, Ze prochazi placentarni bariérou. Z preventivnich diivodu je vhodné
se podavani galkanezumabu v t€hotenstvi vyhnout.

Kojeni

Neni znamo, zda se galkanezumab vylu¢uje do lidského matetského mléka. Je znamo, Ze se lidsky IgG
vylucuje do matetského mléka v prubchu prvnich dni po porodu, brzy poté jeho koncentrace klesaji.
Nelze tedy v prubéhu tohoto kratkého obdobi vylouéit riziko pro kojené déti. Poté je mozné podavani
galkanezumabu v prib&hu kojeni zvazit pouze v pripad¢, ze je to klinicky nutné.

Fertilita

Vliv galkanezumabu na plodnost lidi nebyl hodnocen. Studie fertility na zvifatech nenaznacuji
Skodlivé ucinky na fertilitu samcti a samic (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Galkanezumab muze mit mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Po podani
galkanezumabu se mohou vyskytnout zavraté (viz bod 4.8).

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

V klinickych studiich profylaxe migrény, podporujicich pocateéni registraci galkanezumabu, bylo
galkanezumabu vystaveno vice nez 2 500 pacientti. V prubéhu dvojité zaslepeného obdobi placebem
kontrolovanych studii faze 3 bylo galkanezumabu vystaveno vice nez 1400 pacientl. Celkem 279
pacientl bylo vystaveno po dobu 12 mésici.

HlaSenymi nezadoucimi ucinky pro davku 120 mg a 240 mg v klinickych studiich migrény, byla bolest
v misté vpichu injekce (10,1 %/11,6 %), reakce v misté vpichu injekce (9,9 %/14,5 %), zavrat
(0,7 %/1,2 %), zacpa (1,0 %/1,5 %), pruritus (0,7 %/1,2 %) a koptivka (0,3 %/0,1 %). Vétsina reakci
byla mirné nebo stfedni zavaznosti. Uzivani 1éku z divodu nezadoucich G¢inkt ukoncilo méné nez
2,5 % pacientd v téchto studiich.



Tabulkovy pfehled nezddoucich u¢inku

Tabulka 1. Prehled neZadoucich u¢inku v klinickych studiich a po uvedeni pripravku na trh
Odhad Cetnosti: Velmi ¢asté (> 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), méné¢ Casté (= 1/1 000 az < 1/100),
vzéacné (> 1/10 00 az < 1/1 000).

Tridy organovych Velmi ¢asté Casté Méné Casté Vzicné
systému

Poruchy imunitniho Anafylaxe
systému Angioedém

Poruchy ucha a

labyrintu Zavrat

Gastrointestinalni

poruchy Zacpa

Poruchy kiZe a Pruritus

podkozni tkéng Vyrézka Kopfivka

Bolest v misté
vpichu
Reakce v
misté vpichu®

Celkové poruchy
a reakce v misté
aplikace

2 Nejcastéji hlaSenymi terminy (> 1 %) byly: Reakce v misté vpichu injekce, erytém v misté vpichu
injekce, pruritus v misté vpichu injekce, podlitina v misté vpichu injekce, otok v misté vpichu
injekce.

Popis vybranych nezddoucich ¢inku

Bolest nebo reakce v misté vpichu injekce

Vétsina reakci spojenych s mistem vpichu injekce byla mirné az stitedné zdvazné povahy. Mén¢ nez
0,5 % pacientt vystavenych galkanezumabu ukoncilo 1é¢bu z diivodu reakce v misté vpichu injekce v
prabéhu studii faze 3. VétSina reakci v misté vpichu injekce byla hlaSena béhem 1 dne a v priméru
odeznéla béhem 5 dni. U 86 % pacientq, kteti hlasili bolest v misté vpichu injekce, doslo k reakci
béhem 1 hodiny po podani injekce a reakce odeznéla v priméru béhem 1 dne. U jednoho procenta
pacientq, kteti byli v pribéhu studii faze 3 galkanezumabu vystaveni, se objevila silna bolest v misté
vpichu injekce.

Koprivka
Ackoli je vyskyt koptivky méné casty, byly v klinickych studiich galkanezumabu hlaseny jeji zavazné
piipady.

Imunogenita

V klinickych studiich byla incidence rozvoje protilatek proti 1éCivé latce v dvojité zaslepeném
1écebném obdobi u pacientl uzivajicich galkanezumab jednou mési¢né 4,8 % (vSechny s vyjimkou
jedné vykazovaly in vitro neutraliza¢ni aktivitu). Po 12 mésicich 1éCby se protilatky proti 1€civé latce
objevily az u 12,5 % pacientl 1écenych galkanezumabem. Ve vétsin€ ptipadl byly jejich titry nizké a
vykazovaly neutralizacni aktivitu in vitro. Ptitomnost protilatek proti 1é¢ivé latce vsak
farmakokinetiku, u¢innost nebo bezpe¢nost galkanezumabu neovliviovala.

HlaSeni podezieni na nezadouci ¢inky

Hlaseni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.


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

4.9 Predavkovani

Lidskym subjektim byly subkutanné podavany davky az do 600 mg, aniz by byla pozorovana toxicita
omezujici davku. V piipadé pfedavkovani se doporucuje u pacientti sledovat znamky ¢i ptiznaky
nezadoucich u¢inkd a neprodlené zahajit odpovidajici symptomatickou 1é¢bu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: analgetika, antagonisté CGRP (calcitonin gene-related peptide), ATC
kod: N02CDO02

Mechanismus u¢inku

Galkanezumab je humanizovana monoklonalni protilatka typu IgG4 ktera se vaze na calcitonin gene-
related peptide (CGRP), a tim zabranuje jeho biologické aktivité. ZvySené hladiny CGRP v krvi byly
spojeny s ataky migrény. Galkanezumab se vaze na CGRP s vysokou afinitou (Kp =31 pM) a
vysokou specificitou (> 10 000krat vys$si nez podobné peptidy adrenomedullin, amylin, kalcitonin a
intermedin).

Klinicka G¢innost a bezpecnost

Utinnost a bezpe¢nost galkanezumabu byla u dospélych pacientii (n = 2 886) hodnocena ve 3
randomizovanych, dvojité zaslepenych a placebem kontrolovanych studiich faze 3. Do 2 studii
epizodické migrény (EVOLVE-1 a EVOLVE-2) byli zafazeni pacienti, ktefi splnili kritéria
Mezinarodni klasifikace bolesti hlavy (International Classification of Headache Disorders, ICHD) pro
diagndzu migrény s aurou nebo bez aury a u nichZ se migréna objevila 4—14 dni v mésici. Do studie
chronické migrény (REGAIN) byli zatazeni pacienti, ktefi splnili ICHD kritéria chronické migrény, s
> 15 dny bolesti hlavy za mésic, z nichz v alespoii 8 dnech mély tyto bolesti znaky migrény. Z
klinickych hodnoceni galkanezumabu byli vylouceni pacienti s nedavnymi akutnimi
kardiovaskularnimi piihodami (jako je infarkt myokardu, nestabilni angina pectoris, bypass
koronarnich tepen, cévni mozkova piihoda, hluboka Zilni trombdza) a/nebo ti, kteti méli zavazné
kardiovaskularni riziko. Dale byli vylouceni pacienti star$i 65 let.

Pacienti dostavali placebo, galkanezumab 120 mg/mésic (s uvodni davkou 240 mg v prvnim meésici)
nebo galkanezumab 240 mg/mésic a bylo jim povoleno uzivat akutni ulevovou medikaci k 1é¢b¢
migrény. Ve vSech 3 studiich byla vétSina pacienti zenského pohlavi (> 83 %) s prumérnym vékem

41 let a s primérnou délkou anamnézy migrén 20 az 21 let. U pfiblizné jedné tfetiny pacientil napiic
studiemi doslo k pfedchozimu selhédni alesponi 1 profylaktické 1écby migrény z dGvodu neucinnosti a u
priblizn€ 16 % pacientli napfic studiemi doslo k pfedchozimu selhani alespon 2 profylaktickych terapii
migrény z diivodu netéinnosti.

Ve vSech 3 studiich byla primarni mirou u¢innosti celkova primérna zména v poctu dni s migrendzni
bolesti hlavy za mésic (migraine headache days, MHD) od vychozi hodnoty. Mira odpovédi je
primérné procento pacienttl, kteti dosahli definovany prah snizeni po¢tu MHD za mésic (= 50 %,

> 75 % a 100 %) v prub&hu dvojité zaslepeného 1écebného obdobi. Dopad migrény na fungovani byl
hodnocen pomoci polozky Role Function-Restrictive dotazniku hodnoticiho dopad migrény na kvalitu
zivota (Migraine-Specific Quality of Life Questionnaire -MSQ) ve verzi 2.1 a pomoci dotazniku miry
postizeni migrénou (Migraine Disability Assessment, MIDAS). Dotaznik MSQ hodnoti dopad
migrény na pracovni a kazdodenni ¢innosti, vztahy s rodinou a ptateli, volny ¢as, produktivitu,
koncentraci, energii a inavu. Skore se pohybuje v rozmezi od 0 do 100; vyssi skore znamena mensi
postiZeni - pacient se tedy citi mén€ omezovan ve vykonavani svych kazdodennich aktivit. Vyssi skore
dotazniku MIDAS znamena vyssi postizeni. Vychozi skére MIDAS odrazela zavaznou miru postizeni
migrénou u pacientii ve studiich EVOLVE-1 a EVOLVE-2 (primér 33,1) a velmi zavaznou miru
postizeni populace (pramér 67,2) ve studii REGAIN.



Epizodicka migréna

Studie EVOLVE-1 a EVOLVE-2 zahrnovaly 6ti mé&si¢ni dvojit€ zaslepené placebem kontrolované
1écebné obdobi. Mira dokonceni dvojité zaslepeného 1écebného obdobi byla pacientl uzivajicich
galkanezumab mezi 82,8% az 87,7 %.

Ve skupinach pacientti uzivajicich galkanezumab 120 mg i 240 mg byla prokazéna statisticky i
klinicky vyznamna zlep$eni v hodnoté primérné zmény MHD od poc¢atku studie v porovnani s
placebem (viz tabulka 2). Pacienti [é¢eni galkanezumabem méli vy$$i miru odpovédi a vyssi

snizeni poctu mési¢nich MHD s vyuzitim akutni tlevové medikace v porovnani s pacienty uzivajicimi
placebo. U pacientli 1écenych galkanezumabem doslo k vyraznéjsimu zlepSeni fungovani (méfenému
pomoci Role Function-Restrictive polozky dotazniku MSQ) v porovnani s pacienty uzivajicimi
placebo, a to jiz v mésici 1. Vice pacientil 1é€enych galkanezumabem dosahlo klinicky vyznamnych
zlepseni fungovani (mira odpovédi zalozena na Role Function-Restrictive polozce dotazniku MSQ) v
porovnani s pacienty uzivajicimi placebo. Galkanezumab byl spojen se statisticky vyznamnym
snizenim postizeni v porovnani s placebem.

V porovnani s pacienty uzivajicimi placebo, méli pacienti 1é¢eni galkanezumabem 120 mg nebo

240 mg signifikantné vetsi primérné poklesy oproti vychozi hodnoté v po¢tu MHD za mésic v mésici
1 i ve vSech nasledujicich meésicich az do mésice 6 (viz obrazek 1). Dale bylo v mésici 1 u pacientt
lécenych galkanezumabem (uvodni ddvka 240 mg) zaznamenano vyznamné méne¢ MHD za tyden v
porovnani s pacienty uzivajicimi placebo, v tydnu 1 i ve vSech nasledujicich tydnech.

Obrazek 1 SniZeni poctu dni s migrenozni bolesti hlavy za mésic v pribéhu ¢asu ve studiich
EVOLVE-1 a EVOLVE-2

Studie EVOLVE-1 (epizodicka migréna) Studie EVOLVE-2 (epizodicka migréna)
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Tabulka 2. U¢innost a vysledky hlaSené pacienty

EVOLVE-1 EVOLVE-2
Epizodickd migréna Epizodickd migréna
Emgality Emgality Placebo
Placebo
120 mg 240 mg 120 mg 240 mg
n=210 n=208 n=425 n=226 n=220 n=450
Vysledky ucinnosti®
MHD
Vychozi hodnota 9,21 9,14 9,08 9,07 9,06 9,19
Primérna zména -4,73 -4,57 -2,81 -4,29 -4,18 -2,28
Rozdil mezi 1é¢bami -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)
Hodnota p <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
>50% MHD respondéri
Procenta, % 62,3 60,9 38,6 59,3 56,5 36,0
Hodnota p <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
>75% MHD respondéri
Procenta, % 38,8 38,5 19,3 33,5 343 17,8
Hodnota p <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
100% MHD respondéri
Procenta, % 15,6 14,6 6,2 11,5 13,8 5,7
Hodnota p <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
MHD s uzitim akutni
ulevové medikace
Vychozi hodnota 7,42 7,34 7,38 7,47 7,47 7,62
Primérna zména -3,96 -3,76 2,15 -3,67 -3,63 -1,85
Rozdil mezi 1é¢bami -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)
Hodnota p <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
Vysledky hldSené pacienty
Polozka Role Function-
Restrictive MSQP
n 189 184 377 213 210 396
Vychozi hodnota 51,39 48,76 52,92 52,47 51,71 51,35
Primérna zména 32,43 32,09 24,69 28,47 27,04 19,65
Rozdil mezi 1é¢bami 7,74 7,40 8,82 7,39
Closy, (5,20; 10,28) (4,83;9,97) (6,33; 11,31) (4,88; 9,90)
Hodnota p <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
Respondéri v poloZce Role
Function Restrictive MSQ°
n 189 184 377 213 210 396
Procenta, % 63,5 69,6 47,2 58,2 60,0 43,4
Hodnota p <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
MIDAS celkové skore®
n 177 170 345 202 194 374
Vychozi hodnota 32,93 36,09 31,84 30,87 32,75 34,25
Primérna zména -21,16 -20,06 -14,87 -21,17 -20,24 -12,02
Rozdil mezi 1é¢bami -6,29 -5,19 -9,15 -8,22
Close, (-9,45;-3,13)  (-8,39;-1,98) (-12,61;-5,69) (-11,71;-4,72)
Hodnota p <0,001¢ 0,002f <0,001¢ <0,001¢

n = pocet pacientl; Close, = 95% interval spolehlivosti
2Cile u¢innosti hodnocené v pribéhu mésica 1-6.
"Hodnoceno v priibéhu mésicti 4-6.



‘Definovano jako ti se zlepSenim > 25 bodl u epizodické migrény pii priméru za mésice 4-6.
dStatisticky vyznamné po Upravé pro mnohondsobna porovnavani.

‘Hodnoceno v mésici 6.

Neupraveno pro mnohondsobnd porovnavéni.

Ve sloucenych datech ze studii EVOLVE-1 a EVOLVE-2 u pacientl, u nichz selhala u¢innost jedné ¢i
vice moznosti profylaktické 1é¢by z diivodu netcinnosti, byl pozorovany rozdil ve snizeni primérné¢ho
po¢tu MHD za mésic mezi skupinami s galkanezumabem 120 mg a s placebem -2,69 dni (p <0,001) a
mezi skupinami s galkanezumabem 240 mg a s placebem -2,78 dni (p < 0,001). U pacientt, u nichz
selhaly dvé a vice moznosti profylaktické 1écby, byl tento rozdil -2,64 dni (p < 0,001) mezi skupinami
120 mg a placebo a -3,04 dni (p < 0,001) mezi skupinami 240 mg a placebo.

Chronicka migréna

Studie REGAIN méla 3mé&si¢ni dvojité zaslepené placebem kontrolované 1écebné obdobi, po kterém
nasledovalo 9mési¢ni nezaslepené prodlouzeni studie. Ptiblizn€ 15 % pacientii pokracovalo v
soubézné 1é¢be topiramatem nebo propanololem, povolené protokolem pro profylaktickou 1écbu
migrény. Mira dokonceni dvojité zaslepené 1é¢ebné faze byla u pacientt, kteti dostavali
galkanezumab, 95,3 %.

Lécbné skupiny s galkanezumabem 120 mg i 240 mg prokazaly statisticky vyznamné a klinicky
smysluplné zlepseni v primérné zmén¢ po¢tu MHD od vychozi hodnoty v porovnani s placebem (viz
tabulka 3). Pacienti 1éCeni galkanezumabem méli vyssi miru odpovédi a vyssi snizeni mésicniho poctu
MHD s vyuzitim akutni tlevové medikace v porovnani s pacienty uzivajicimi placebo. Pacienti 1éceni
galkanezumabem méli vyrazngjsi zlepSeni fungovani (méfenému pomoci Role Function-Restrictive
polozky dotazniku MSQ) v porovnani s pacienty uzivajicimi placebo, pocinaje jiz v mésici 1. Vice
pacientil 1é¢enych galkanezumabem doséahlo klinicky vyznamnych zlepseni fungovani (mira odpovédi
zalozena na Role Function-Restrictive polozce dotazniku MSQ) v porovnani s pacienty uzivajicimi
placebo. Davka 120 mg byla spojena se statisticky vyznamnym snizenim postizeni v porovnani

s placebem.

V porovnani s pacienty uzivajicimi placebo mé&li pacienti 1é¢eni galkanezumabem 120 mg nebo

240 mg v prvnim mesici i ve v8ech nasledujicich meésicich az do mésice 3 vyznamné vyssi prumerné
snizeni v po¢tu MHD za mésic oproti vychozi hodnoté (viz Obrazek 2). Dale bylo v mésici 1 u
pacientti 1é¢enych galkanezumabem (ivodni davka 240 mg) zaznamenano vyznamn¢ méné MHD za
tyden v porovnani s pacienty uzivajicimi placebo, v tydnu 1 i ve vSech nasledujicich tydnech.

Obrazek 2 SniZeni poctu dni s migrenozni bolesti hlavy za mésic v pribéhu ¢asu ve studii
REGAIN

Studie REGAIN (chronicka migréna)

placebo
-.. -
galkanezumab 120 mg

galkanezumab 240 mg

mésice

0,001 v vizch mésict pro obé sily zalk b 120 me 2 240 mg ve srovnini s placebem
s vyjimleos p=0,002 v mésici 2 pro galkanszumab 240 mg ve srovnini s placebem




Tabulka 3. U¢innost a vysledky hlaSené pacienty

REGAIN — Chronicka migréna
Emgality
120mg 240mg Placebo
n=273 n=274 n=538
Vysledky ucinnosti?
MHD
Vychozi hodnota 19,36 19,17 19,55
Primeérna zména -4,83 -4,62 -2,74
Rozdil mezi 1éEbami -2,09 -1,88
Closy (-2,92; -1,26) (-2,71; -1,05)
Hodnota p <0,001¢ <0,001¢
>50% MHD respondéri
Procenta, % 27,6 27,5 15,4
Hodnota p <0,001¢ <0,001¢
>75% MHD respondéri
Procenta, % 7,0 8,8 4.5
Hodnota p 0,0314 <0,001¢
100% MHD respondéri
Procenta, % 0,7 1,3 0,5
Hodnota p >(,054 >(),05¢
MHD s uzitim akutni alevové
medikace
Vychozi hodnota 15,12 14,49 15,51
Primeérna zména -4,74 -4,25 -2,23
Rozdil mezi 1éEbami -2,51 -2,01
Closy (-3,27;-1,76) (-2,77; -1,26)
Hodnota p <0,0014 <0,001°¢
Vysledky hligené pacienty® ) ) )
Polozka Role Function-Restrictive
MSQ
n 252 253 494
Vychozi hodnota 39,29 38,93 38,37
Primeérna zména 21,81 23,05 16,76
Rozdil mezi 1éEbami 5,06 6,29
Closy (2,12;7,99) (3,03;9,55)
Hodnota p <0,0014 <0,001¢
Respondéri v poloZce Role Function
Restrictive MSQ
n 252 253 494
Procenta, % 64,3 64,8 54,1
Hodnota p 0,003¢ 0,002¢
MIDAS celkové skore
n 254 258 504
Vychozi hodnota 62,46 69,17 68,66
Primeérna zména -20,27 -17,02 -11,53
Rozdil mezi 1é¢bami -8,74 -5,49
Closy, (-16,39; -1,08) (-13,10; 2,12)
Hodnota p 0,025°¢ >0,05°¢

n = pocet pacientti; Closy, = 95% interval spolehlivosti.

2Cile uc¢innosti hodnocené v pribéhu mésici 1-3.

®Vysledky hlagené pacienty byly hodnoceny v mésici 3. Respondéfi v role function restrictive domain MSQ byli
definovani jako ti se zlepSenim > 17,14 bodt u chronické migrény v mésici 3.

¢ Statisticky vyznamné po upravé pro mnohonasobna porovnavani.
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4 Statisticky nevyznamné po tipravé pro mnohonasobna porovnavani.
¢ Neupraveno pro mnohonasobné porovnavani.

U pacientl u nichz selhala ¢innost jedné ¢i vice profylaktickych terapii, byl pozorovany rozdil ve
sniZzeni pramérného po¢tu MHD za mésic mezi skupinami s galkanezumabem 120 mg a s placebem
-3,54 dni (p < 0,001) a mezi skupinami s galkanezumabem 240 mg a s placebem -1,37 dni (p < 0,05).
U pacienttl, u nichz selhaly dvé a vice profylaktické 1éCby, byl tento rozdil -4,48 dni (p < 0,001) mezi
skupinami 120 mg a placebo a -1,86 dni (p < 0,01) mezi skupinami 240 mg a placebo.

Pti vstupu do studie naduzivalo Sedesat Ctyfi procent pacientl akutni ulevovou l1écbu bolesti hlavy. U
téchto pacientl byl rozdil ve snizeni po¢tu MHD mezi skupinami galkanezumab 120 mg a placebo a
mezi skupinami 240 mg a placebo -2,53 dni (p < 0,001), respektive -2,26 dni (p <0,001).

Dlouhodoba ucinnost

Uginnost po dobu az 1 roku byla udrZena v oteviené studii s pacienty s epizodickou nebo chronickou
migrénou (s prumérnou vychozi hodnotou 10,6 MHD za mésic), ktefi dostavali galkanezumab

120 mg/mésic (s tvodni ddvkou 240 mg v prvnim mésici) nebo galkanezumab 240 mg/mésic. Lécebné
obdobi dokoncilo 77,8 % pacientt. Celkové primérné snizeni poétu MHD za mésic oproti vychozi
hodnotg, zprimérované za 1é¢ebné obdobi, bylo 5,6 dni pro davku 120 mg a 6,5 dni pro davku

240 mg. Vice nez 72 % pacientt, ktefi dokon¢ili studii, udavalo ve 12. mésici 50% snizeni poctu
MHD. Ve slou¢enych datech ze studii EVOLVE-1 a EVOLVE-2 si vice nez 19 % pacient 1éCenych
galkanezumabem udrzelo od mésice 1 do mésice 6 > 50% odpoveéd’ v porovnani s 8 % pacientil
uzivajicich placebo (p < 0,001).

Studie faze 3 u populace, u které doslo k selhani 2 az 4 kategorii predchozi medikace k profylaxi
migrény

Studie CONQUER u pacientl s epizodickou nebo chronickou migrénou, u kterych v poslednich 10ti
letech selhala 1écba 2 az 4 kategorii profylaktické medikace, podpofila hlavni zjisténi pfedchozich
studii u¢innosti u migrény, tj. ze 1é¢ba galkanezumabem vedla k primérnému sniZeni poctu dni

s migrenozni bolesti hlavy za mésic (4,1 dne ve srovnani s 1,0 dne ve skupiné s placebem; p<0,0001).
Primérné snizeni po¢tu dni s migren6zni bolesti hlavy za mésic bylo pozorovano také u subpopulace
s epizodickou migrénou (2,9 dne u galkanezumabu ve srovnani s 0,3 dne u placeba; p<0,0001) a s
chronickou migrénou (5,9 dne u galkanezumabu ve srovnani s 2,2 dne u placeba; p<0,0001).

Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii s
galkanezumabem u jedné ¢i vice podskupin pediatrické populace v ramci profylaxe migrenozni bolesti
hlavy (informace o pouziti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Na zaklad¢ popula¢ni farmakokinetické (FK) analyzy byla po tivodni davce 240 mg maximalni sérova
koncentrace (Cmax) galkanezumabu ptiblizné 30 pg/ml (27% variacni koeficient (CV)) a ¢as do
dosazeni Cpax byl 5 dni po podani davky.

Podavanim mési¢nich davek 120 mg nebo 240 mg bylo dosaZeno ustalené (steady-state) koncentrace
Crax (Crmay, ss) priblizng 28 pg/ml (35% CV), respektive 54 ug/ml (31% CV). Koncentrace

galkanezumabu Chay, ss je pil mési¢nich davkach 120 mg dosazeno po tivodni davce 240mg.

Misto vpichu injekce (bificho, stehno, pozadi a paze) neovliviiovalo vyznamné absorpci
galkanezumabu.
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Distribuce
Na zakladé populacni FK analyzy byl zdéanlivy distribu¢ni objem galkanezumabu 7,3 1.

Biotransformace

Vzhledem k tomu, Ze je galkanezumab humanizovana monoklonalni protilatka IgG4, pfedpoklada se,
ze je v katabolickych drahach degradovan na malé peptidy a aminokyseliny, stejné jako endogenni
IgG.

Eliminace

Na zakladé populacni FK analyzy byla zdanliva clearance galkanezumabu ptiblizné 0,008 1/hodinu a
polocas galkanezumabu byl 27 dni.

Linearita/nelinearita

Expozice galkanezumabu stoupa umeérné s davkou.

Na zakladé populacni FK analyzy, ktera zahrnula davky v rozmezi od 5 mg do 300 mg, byly mira
absorpce, zdanliva clearance a zdanlivy distribucni objem nezavislé na davce.

VEk, pohlavi, vaha, rasa, etnicka pfislu§nost

Neni tfeba tprava davky z dtivodu véku (18 az 65 let), pohlavi, hmotnosti, rasy nebo etnické
piislusnosti, protoze u té€chto faktord nebyl pozorovan klinicky vyznamny vliv na zdanlivou clearance
nebo zdanlivy distribu¢ni objem galkanezumabu.

Porucha funkce ledvin nebo jater

Nebyly provedeny specifické klinické farmakologické studie hodnotici vliv poruchy funkce ledvin
nebo jater na FK galkanezumabu. Eliminace monoklonalnich protilatek IgG ledvinami je nizka.
Monoklonalni protilatky IgG jsou pfevazné eliminovany v ramci intracelularniho katabolismu a
nepiedpoklada se, Ze by porucha funkce jater méla na clearance galkanezumabu vliv. Na zéklad¢
populaéni FK analyzy neovlivitovala koncentrace bilirubinu nebo clearance kreatininu podle
Cockrofta a Gaulta (rozmezi: 24 az 308 ml/min) vyznamné zdanlivou clearance galkanezumabu.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zéklad¢ studii toxicity po opakovaném podani u potkanti a makaka
jévskych a na zdklad¢ farmakologickych studii bezpecnosti u makakt javskych neodhalily zadné
konkrétni riziko pro Cloveka pfi expozicich piiblizné 10-az 80krat vyssich, nez je klinicka expozice u
pacientl uzivajicich davku 240 mg.

Neklinické studie hodnoceni kancerogenniho nebo mutagenniho potencialu galkanezumabu nebyly
provedeny. Na zaklad¢ udaju ziskanych z farmakologickych a chronickych toxikologickych studii
galkanezumabu a reSerSe pramenti tykajicich se CGRP neni zadny dtikaz naznacujici, Ze by chronicka
1é¢ba galkanezumabem zvySovala riziko kancerogeneze.

U mysi, kterym byl podavéan galkanezumab (expozice pfiblizné 4- az 20krat vyss§i nez expozice u
¢lovéka pti davce 240 mg), nebyl pozorovan zadny vliv na parametry fertility, mezi které patii estralni
cyklus, analyza spermatu, pafeni a reprodukéni vykon. Ve studii fertility u samci, byla vyznamé
snizena hmotnost pravého varlete pii expozicich do 4 nasobku expozice u ¢loveéka pii davce 240 mg.

Ve studii embryofetalni toxicity u vyvoje potkant byl v gestacnim dni 20 pfi expozici pfiblizné 20krat
vys$si nez je expozice u ¢loveéka pii davee 240 mg, pozorovan narust poctu plodii a vrhii s kratkymi

zebry a snizeni primérného poctu osifikovanych kaudalnich obratlti. Tato zjisténi byla pozorovana pfi

12



absenci toxicity u matky a byla povazovana za souvisejici s galkanezumabem avsSak nikoliv za
nepftiznivé.

Ve studii toxicity na embryofetalni vyvoj kralikid byla v gestacnim dni 29 zjiSténa anomalie lebky u
jednoho sam¢iho plodu od matky které byl podavan galkanezumab pii expozici priblizné 33krat vyssi,
nez je expozice u ¢lovéka pii davce 240 mg.

V juvenilni toxikologické studii, ve které byl potkanim podavan galkanezumab dvakrat tydné od

21. dne po narozeni do 90. dne po narozeni, zahrnovaly systémové ucinky pouze reverzibilni,

minimalni a ne neptiznivé snizeni celkového obsahu mineralii v kostech a snizeni kostni mineralni
denzity pii expozici priblizné 50krat vyssi nez expozice u ¢loveka pii davee 240 mg.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Histidin

Monohydrat histidin-hydrochloridu
Polysorbat 80

Chlorid sodny

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

Ptipravek Emgality je mozné uchovavat mimo chladni¢ku az po dobu 7 dni pfi teplotach do 30 °C.
Pokud jsou tyto podminky ptekroCeny, ptedplnéné pero se musi zlikvidovat.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Sklenéna injekeni stiikacka z bezbarvého skla tiidy 1. Injekéni stfikacka je uzaviena v jednorazovém
peru obsahujicim jednu davku. Baleni obsahuje 1, 2 nebo 3 pfedplnéna pera. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Navod k pouziti

Je nutné postupovat podle navodu k pouziti pera, ktery je soucasti ptibalové informace. PredpIlnéné
pero je uréeno pouze k pouziti celého obsahu najednou.

Predplnéné pero je pred podanim nutné prohlédnout. Je-li roztok zkaleny, zabarveny nebo obsahuje
Castice, nebo jevi-li se jakakoli soucast zafizeni poskozena, piipravek Emgality nesmi byt pouzit.

Neprotiepavejte.

13



Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CIiSLA

EU/1/18/1330/001

EU/1/18/1330/002

EU/1/18/1330/005

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 14. listopadu 2018

Datum posledniho prodlouzeni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢iveé pfipravky http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Emgality 120 mg injek¢ni roztok v predpInéné injekeni stiikacce

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna predplnéna injekéni stiikacka obsahuje 120 mg galkanezumabu v 1 ml.

Galkanezumab je rekombinantni humanizovana monoklonalni protilatka produkovand v buiikéch
ovarii kie¢ika ¢inského (Chinese Hamster Ovary cells).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekéni roztok (injekce).

Roztok je ¢iry a bezbarvy az slabé nazloutly.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Emgality je indikovan k profylaxi migrény u dospélych, ktefi trpi migrénou nejméné 4 dny
v mésici.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Lécba ma byt zahajena lékarem, ktery ma s diagndzou a 1é¢bou migrény zkusenosti.
Déavkovani

Doporucena davka je 120 mg galkanezumabu podana subkutanné jednou za meésic, s prvni tvodni
davkou 240 mg.

Pacienti maji byt instruovani, aby si podali vynechanou davku co nejdiive a aby poté pokracovali v
mésicnim podavani.

Ptinos 1éEby ma byt zhodnocen po 3 mésicich od zahajeni 1é¢by. Jakékoli rozhodnuti o pokracovani
1é¢by se ma provadét individualné. Poté se doporucuje pravidelné zhodnocovat, zda je potieba v 1é¢bé
pokracovat.

Starsi pacienti (= 65 let)
Existuji pouze omezené informace vztahujici se k pacientim ve v€ku > 65 let. Neni tfeba upravovat
davku, nebot’ farmakokinetika galkanezumabu neni ovlivnéna vékem.

Porucha funkce ledvin / porucha funkce jater

U pacientli s mirnou az sttedn€ zavaznou poruchou funkce ledvin ¢i poruchou jater neni tfeba tiprava
davky (viz bod 5.2).
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Pediatricka populace

Bezpecnost a u¢innost galkanezumabu u déti ve véku od 6 do 18 let nebyla dosud stanovena. Nejsou
dostupné zadné tidaje.

U déti mladsich 6 let neni Zadné relevantni pouziti galkanezumabu k prevenci migrény.

Zpusob podani

Subkutanni podani.

Pacient si mtize galkanezumab podavat injekéné sam dle navodu k pouziti. Galkanezumab se podava
subkutanné do oblasti biicha, stehen, zadni strany paZe nebo do glutealni oblasti. Pokud to 1ékaf uzna
za vhodné, pacienti si po nacviku mohou injekce galkanezumabu podavat sami. Podrobné pokyny k
podavani jsou uvedeny v piibalové informaci.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Sledovatelnost

Aby byla zlepSena sledovatelnost biologickych lé¢ivych ptipravkl, ma byt o nazvu a Sarzi podavaného
piipravku veden jednozna¢ny zadznam.

Kardiovaskularni riziko

Do klinickych studii nebyli zafazeni pacienti s né¢kterymi vyznamnymi kardiovaskularnimi
onemocnénimi (viz bod 5.1). Pro tyto pacienty nejsou k dispozici udaje vztahujici se k bezpecnosti.

Zavazna hypersenzitivita

Byly hlaseny zavazné hypersenzitivni reakce zahrnujici ptipady anafylaxe, angioedému a koptivky
(viz bod 4.8). Mohou se vyskytnout zavazné hypersenzitivni reakce do 1 dne po podani
galkanezumabu, byly vSak hlaseny piipady se zpozdénym nastupem (v rozmezi od vice nez 1 dne do
4 tydnt po podani). V nékterych ptipadech mély hypersenzitivni reakce prodlouzenou délku trvani.
Objevi-li se zdvazna hypersenzitivni reakce, podavani galkanezumabu musi byt neprodlené ukonc¢eno
a je tfeba zahajit odpovidajici 1é¢bu (viz bod 4.3). Pacienti maji byt o moznosti opozdéného nastupu
hypersenzitivni reakce informovani a maji byt pouceni, aby kontaktovali svého 1ékate.

Pomocné latky

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku ve 120mg dévce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Lékové interakce nebyly ve studiich hodnoceny. Na zakladé charakteristik galkanezumabu se
nepiedpokladaji zadné farmakokinetické 1ékové interakce.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tchotenstvi

Udaje o podavani galkanezumabu t&hotnym Zenam jsou omezené. Ve studiich na zvifatech nebyly ve
vztahu k reprodukéni toxicité zjistény piimé ¢i nepifimé skodlivé ucinky (viz bod 5.3). O lidském
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imunoglobulinu (IgG) je znamo, Ze prochazi placentarni bariérou. Z preventivnich divodu je vhodné
se podavani galkanezumabu v t€hotenstvi vyhnout.

Kojeni

Neni znamo, zda se galkanezumab vylucuje do lidského matetského mléka. Je znamo, Ze se lidsky IgG
vylucuje do matetského mléka v prubchu prvnich dni po porodu, brzy poté jeho koncentrace klesaji.
Nelze tedy v prubéhu tohoto kratkého obdobi vylouéit riziko pro kojené déti. Poté je mozné podavani
galkanezumabu v pribéhu kojeni zvazit pouze v piipad¢, ze je to klinicky nutné.

Fertilita

Vliv galkanezumabu na plodnost lidi nebyl hodnocen. Studie fertility na zvifatech nenaznacuji
Skodlivé ucinky na fertilitu samcti a samic (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Galkanezumab muze mit mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Po podani
galkanezumabu se mohou vyskytnout zavraté (viz bod 4.8).

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

V klinickych studiich profylaxe migrény, podporujicich pocateéni registraci galkanezumabu, bylo
galkanezumabu vystaveno vice nez 2 500 pacientti. V prubéhu dvojité zaslepeného obdobi placebem
kontrolovanych studii faze 3 bylo galkanezumabu vystaveno vice nez 1400 pacienti. Celkem 279
pacientl bylo vystaveno po dobu 12 mésici.

HlaSenymi nezadoucimi ucinky pro davku 120 mg a 240 mg v klinickych studiich migrény, byla bolest
v misté vpichu injekce (10,1 %/11,6 %), reakce v misté vpichu injekce (9,9 %/14,5 %), zavrat
(0,7 %/1,2 %), zacpa (1,0 %/1,5 %), pruritus (0,7 %/1,2 %) a koptivka (0,3 %/0,1 %). Vétsina reakci
byla mirné nebo stfedni zavaznosti. Uzivani 1éku z divodu nezadoucich G¢inkt ukoncilo méné nez
2,5 % pacientd v téchto studiich.
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Tabulkovy pfehled nezddoucich u¢inku

Tabulka 1. Pfehled nezZiadoucich u¢inku v klinickych studiich a postmarketingovych hliSenich
Odhad Cetnosti: Velmi ¢asté (> 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), méné¢ Casté (= 1/1 000 az < 1/100),
vzéacné (> 1/10 000 az < 1/1 000).

Trida organovych
systému

Velmi ¢asté

Casté

Méné Casté

Vzacné

Poruchy imunitniho
systému

Anafylaxe
Angioedém

Poruchy ucha a Zavrat

labyrintu

Gastrointestinalni
poruchy

Zacpa

Pruritus
Vyrazka

Poruchy kiZe a
podkoZni tkané

Koptivka

Bolest v misté
vpichu

Reakce v misté
vpichu®

Celkové poruchy
a reakce v misté
aplikace

® Nejcasteji hlaSenymi terminy (> 1 %) byly: Reakce v mist¢ vpichu injekce, erytém v misté vpichu
injekce, pruritus v misté vpichu injekce, podlitina v misté vpichu injekce, otok v misté vpichu
injekce.

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Bolest nebo reakce v misté vpichu injekce

Veétsina reakei spojenych s mistem vpichu injekce byla mirné az sttedn€ zavazné povahy. Méné nez
0,5 % pacientt vystavenych galkanezumabu ukoncilo 1é¢bu z diivodu reakce v misté vpichu injekce v
pribéhu studii faze 3. Vétsina reakci v misté vpichu injekce byla hlaSena béhem 1 dne a v pruméru
odeznéla béhem 5 dni. U 86 % pacientq, kteti hlasili bolest v misté vpichu injekce, doslo k reakci
b&hem 1 hodiny po podéni injekce a reakce odeznéla v priméru béhem 1 dne. U jednoho procenta
pacientt, kteti byli v pribéhu studii faze 3 galkanezumabu vystaveni, se objevila silna bolest v misté
vpichu injekce.

Koprivka
Ackoli je vyskyt koptivky méné casty, byly v klinickych studiich galkanezumabu hlaseny jeji zavazné
ptipady.

Imunogenita

V klinickych studiich byla incidence rozvoje protilatek proti 1é¢ivé latce v dvojité zaslepeném
1écebném obdobi u pacientl uzivajicich galkanezumab jednou mésicné 4,8 % (vSechny s vyjimkou
jedné vykazovaly in vitro neutraliza¢ni aktivitu). Po 12 mé&sicich 1é¢by se protilatky proti 1€Civé latce
objevily az u 12,5 % pacientti 1é¢enych galkanezumabem. Ve vétsin€ piipadi byly jejich titry nizké a
vykazovaly neutralizacni aktivitu in vitro. Pfitomnost protilatek proti 1écivé latce vSak
farmakokinetiku, u¢innost nebo bezpe¢nost galkanezumabu neovliviiovala.

HlaSeni podezieni na nezadouci i¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezaddoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.
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4.9 Predavkovani

Lidskym subjektim byly subkutanné podavany davky az do 600 mg, aniz by byla pozorovana toxicita
omezujici davku. V piipadé pfedavkovani se doporucuje u pacientti sledovat znamky ¢i ptiznaky
nezadoucich u¢inkd a neprodlené zahajit odpovidajici symptomatickou 1é¢bu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: analgetika, antagonisté CGRP (calcitonin gene-related peptide), ATC
kod: N02CDO02

Mechanismus u¢inku

Galkanezumab je humanizovana monoklonalni protilatka typu IgG4 ktera se vaze na calcitonin gene-
related peptide (CGRP), a tim zabranuje jeho biologické aktivité. ZvySené hladiny CGRP v krvi byly
spojeny s ataky migrény. Galkanezumab se vaze na CGRP s vysokou afinitou (Kp =31 pM) a
vysokou specificitou (> 10 000krat vys$si nez podobné peptidy adrenomedullin, amylin, kalcitonin a
intermedin).

Klinicka G¢innost a bezpecnost

Utinnost a bezpe¢nost galkanezumabu byla u dospélych pacientii (n = 2 886) hodnocena ve 3
randomizovanych, dvojité zaslepenych a placebem kontrolovanych studiich faze 3. Do 2 studii
epizodické migrény (EVOLVE-1 a EVOLVE-2) byli zafazeni pacienti, ktefi splnili kritéria
Mezinarodni klasifikace bolesti hlavy (International Classification of Headache Disorders, ICHD) pro
diagndzu migrény s aurou nebo bez aury a u nichZ se migréna objevila 4—14 dni v mésici. Do studie
chronické migrény (REGAIN) byli zatazeni pacienti, ktefi splnili ICHD kritéria chronické migrény, s
> 15 dny bolesti hlavy za mésic, z nichz v alespoii 8 dnech mély tyto bolesti znaky migrény. Z
klinickych hodnoceni galkanezumabu byli vylouceni pacienti s nedavnymi akutnimi
kardiovaskularnimi piihodami (jako je infarkt myokardu, nestabilni angina pectoris, bypass
koronarnich tepen, cévni mozkova piihoda, hluboké Zilni trombdza) a/nebo ti, kteti méli zavazné
kardiovaskularni riziko. Dale byli vylouceni pacienti starsi 65 let.

Pacienti dostavali placebo, galkanezumab 120 mg/mésic (s uvodni davkou 240 mg v prvnim meésici)
nebo galkanezumab 240 mg/mésic a bylo jim povoleno uzivat akutni ulevovou medikaci k 1é¢b¢
migrény. Ve vSech 3 studiich byla vétSina pacienti zenského pohlavi (> 83 %) s prumérnym vékem

41 let a s primérnou délkou anamnézy migrén 20 az 21 let. U pfiblizné jedné tfetiny pacientil napiic
studiemi doslo k pfedchozimu selhédni alesponi 1 profylaktické 1é¢by migrény z dGvodu neucinnosti a u
priblizn€ 16 % pacientli napfic studiemi doslo k pfedchozimu selhani alespon 2 profylaktickych terapii
migrény z diivodu netéinnosti.

Ve vSech 3 studiich byla primarni mirou u¢innosti celkova primérna zména v poctu dni s migrendzni
bolesti hlavy za mésic (migraine headache days, MHD) od vychozi hodnoty. Mira odpovédi je
primérné procento pacienttl, kteti dosahli definovany prah snizeni po¢tu MHD za mésic (= 50 %,

> 75 % a 100 %) v prub&hu dvojité zaslepeného 1écebného obdobi. Dopad migrény na fungovani byl
hodnocen pomoci polozky Role Function-Restrictive dotazniku hodnoticiho dopad migrény na kvalitu
zivota (Migraine-Specific Quality of Life Questionnaire -MSQ) ve verzi 2.1 a pomoci dotazniku miry
postizeni migrénou (Migraine Disability Assessment, MIDAS). Dotaznik MSQ hodnoti dopad
migrény na pracovni a kazdodenni ¢innosti, vztahy s rodinou a ptateli, volny ¢as, produktivitu,
koncentraci, energii a inavu. Skore se pohybuje v rozmezi od 0 do 100; vyssi skore znamena mensi
postiZeni - pacient se tedy citi méné omezovan ve vykonavani svych kazdodennich aktivit. Vyssi skore
dotazniku MIDAS znamena vyssi postizeni. Vychozi skére MIDAS odrazela zavaznou miru postizeni
migrénou u pacientii ve studiich EVOLVE-1 a EVOLVE-2 (primér 33,1) a velmi zavaznou miru
postiZeni populace (pramér 67,2) ve studii REGAIN.
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Epizodicka migréna

Studie EVOLVE-1 a EVOLVE-2 zahrnovaly 6ti mé&si¢ni dvojité zaslepené placebem kontrolované
1écebné obdobi. Mira dokonceni dvojité zaslepeného 1écebného obdobi byla pacientl uzivajicich
galkanezumab mezi 82,8% az 87,7 %.

Ve skupinach pacientti uzivajicich galkanezumab 120 mg i 240 mg byla prokazéna statisticky i
klinicky vyznamna zlep$eni v hodnoté primérné zmény MHD od poc¢atku studie v porovnani s
placebem (viz tabulka 2). Pacienti Ié¢eni galkanezumabem méli vy$$i miru odpovédi a vyssi

snizeni poctu mési¢nich MHD s vyuzitim akutni tlevové medikace v porovnani s pacienty uzivajicimi
placebo. U pacientli 1écenych galkanezumabem doslo k vyraznéjsimu zlepSeni fungovani (méfenému
pomoci Role Function-Restrictive polozky dotazniku MSQ) v porovnani s pacienty uzivajicimi
placebo, a to jiz v mésici 1. Vice pacienti 1é€enych galkanezumabem dosahlo klinicky vyznamnych
zlepseni fungovani (mira odpovédi zalozena na Role Function-Restrictive polozce dotazniku MSQ) v
porovnani s pacienty uzivajicimi placebo. Galkanezumab byl spojen se statisticky vyznamnym
snizenim postizeni v porovnani s placebem.

V porovnani s pacienty uzivajicimi placebo, méli pacienti 1é¢eni galkanezumabem 120 mg nebo

240 mg signifikantné vétsi primérné poklesy oproti vychozi hodnoté v po¢tu MHD za mésic v mésici
1 i ve vSech nasledujicich meésicich az do mésice 6 (viz obrazek 1). Dale bylo v mésici 1 u pacientt
lécenych galkanezumabem (uvodni ddvka 240 mg) zaznamenano vyznamné méné¢ MHD za tyden v
porovnani s pacienty uzivajicimi placebo, v tydnu 1 i ve vSech nasledujicich tydnech.

Obrazek 1 SniZeni poctu dni s migrenozni bolesti hlavy za mésic v pribéhu ¢asu ve studiich
EVOLVE-1 a EVOLVE-2

Studie EVOLVE-1 (epizodicki migréna) Studie EVOLVE-2 (epizodicka migréna)

.. Placebo
_y galkanezumab 120 mg

—a— galkanezumab 240 mg

£
5

mésice mésice

40,0015 visch misict pro obésily gallanszmabs 120msg 2nd 240 mg ve srovnini s placsbem 40,001 s viech misicd pro obé sily sallenezmmats 120 mg 2nd 240 mg ve srovnini s placebem
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Tabulka 2. U¢innost a vysledky hlaSené pacienty

EVOLVE-1 EVOLVE-2
Epizodickd migréna Epizodickd migréna
Emgality Emgality Placebo
Placebo
120 mg 240 mg 120 mg 240 mg
n=210 n=208 n=425 n=226 n=220 n=450
Vysledky ucinnosti®
MHD
Vychozi hodnota 9,21 9,14 9,08 9,07 9,06 9,19
Primérna zména -4,73 -4,57 -2,81 -4,29 -4,18 -2,28
Rozdil mezi 1é¢bami -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)
Hodnota p <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
>50% MHD respondéri
Procenta, % 62,3 60,9 38,6 59,3 56,5 36,0
Hodnota p <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
>75% MHD respondéri
Procenta, % 38,8 38,5 19,3 33,5 343 17,8
Hodnota p <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
100% MHD respondéri
Procenta, % 15,6 14,6 6,2 11,5 13,8 5,7
Hodnota p <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
MHD s uzitim akutni
ulevové medikace
Vychozi hodnota 7,42 7,34 7,38 7,47 7,47 7,62
Primérna zména -3,96 -3,76 2,15 -3,67 -3,63 -1,85
Rozdil mezi 1é¢bami -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)
Hodnota p <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
Vysledky hldSené pacienty
Polozka Role Function-
Restrictive MSQP
n 189 184 377 213 210 396
Vychozi hodnota 51,39 48,76 52,92 52,47 51,71 51,35
Primérna zména 32,43 32,09 24,69 28,47 27,04 19,65
Rozdil mezi 1é¢bami 7,74 7,40 8,82 7,39
Closy, (5,20; 10,28) (4,83;9,97) (6,33; 11,31) (4,88; 9,90)
Hodnota p <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
Respondéri v poloZce Role
Function Restrictive MSQ°
n 189 184 377 213 210 396
Procenta, % 63,5 69,6 47,2 58,2 60,0 43,4
Hodnota p <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢ <0,001¢
MIDAS celkové skore®
n 177 170 345 202 194 374
Vychozi hodnota 32,93 36,09 31,84 30,87 32,75 34,25
Primérna zména -21,16 -20,06 -14,87 -21,17 -20,24 -12,02
Rozdil mezi 1é¢bami -6,29 -5,19 -9,15 -8,22
Close, (-9,45;-3,13)  (-8,39;-1,98) (-12,61;-5,69) (-11,71;-4,72)
Hodnota p <0,001¢ 0,002f <0,001¢ <0,001¢

n = pocet pacientl; Closy, = 95% interval spolehlivosti
2Cile u¢innosti hodnocené v pribéhu mésica 1-6.
"Hodnoceno v priibéhu mésicti 4-6.
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‘Definovano jako ti se zlepSenim > 25 bodl u epizodické migrény pii priméru za mésice 4-6.
dStatisticky vyznamné po Upravé pro mnohondsobna porovnavani.

‘Hodnoceno v mésici 6.

Neupraveno pro mnohondsobnd porovnavani.

Ve sloucenych datech ze studii EVOLVE-1 a EVOLVE-2 u pacientt, u nichz selhala u¢innost jedné ¢i
vice moznosti profylaktické 1é¢by z diivodu netcinnosti, byl pozorovany rozdil ve snizeni primérného
po¢tu MHD za mésic mezi skupinami s galkanezumabem 120 mg a s placebem -2,69 dni (p <0,001) a
mezi skupinami s galkanezumabem 240 mg a s placebem -2,78 dni (p < 0,001). U pacientt, u nichz
selhaly dv¢ a vice moznosti profylakticke 1écby, byl tento rozdil -2,64 dni (p < 0,001) mezi skupinami
120 mg a placebo a -3,04 dni (p < 0,001) mezi skupinami 240 mg a placebo.

Chronickad migréna

Studie REGAIN méla 3mési¢ni dvojité zaslepené placebem kontrolované 1é¢ebné obdobi, po kterém
nasledovalo 9mési¢ni nezaslepené prodlouzeni studie. Ptiblizn€ 15 % pacientii pokracovalo v
soub&zné 1écbe topiramatem nebo propanololem, povolené protokolem pro profylaktickou 1é¢bu
migrény. Mira dokonceni dvojité zaslepené 1é¢ebné faze byla u pacientt, kteti dostavali
galkanezumab, 95,3 %.

Lécbné skupiny s galkanezumabem 120 mg i 240 mg prokazaly statisticky vyznamné a klinicky
smysluplné zlepseni v prumérné zméné poc¢tu MHD od vychozi hodnoty v porovnani s placebem (viz
tabulka 3). Pacienti 1éCeni galkanezumabem méli vyssi miru odpovedi a vyssi snizeni mésicniho poctu
MHD s vyuzitim akutni tilevové medikace v porovnani s pacienty uzivajicimi placebo. Pacienti 1éceni
galkanezumabem méli vyraznéjsi zlepSeni fungovani (méfenému pomoci Role Function-Restrictive
polozky dotazniku MSQ) v porovnani s pacienty uZivajicimi placebo, po€inaje jiz v mésici 1. Vice
pacientil lé¢enych galkanezumabem dosahlo klinicky vyznamnych zlepsSeni fungovani (mira odpovédi
zalozena na Role Function-Restrictive polozce dotazniku MSQ) v porovnani s pacienty uzivajicimi
placebo. Davka 120 mg byla spojena se statisticky vyznamnym snizenim postizeni v porovnani

s placebem.

V porovnani s pacienty uzivajicimi placebo méli pacienti 1é¢eni galkanezumabem 120 mg nebo

240 mg v prvnim mésici i ve v§ech nasledujicich meésicich az do mésice 3 vyznamné vyssi prumerné
snizeni v po¢tu MHD za mésic oproti vychozi hodnoté (viz Obrazek 2). Dale bylo v mésici 1 u
pacientii 1é¢enych galkanezumabem (ivodni davka 240 mg) zaznamenano vyznamné méné MHD za
tyden v porovnani s pacienty uzivajicimi placebo, v tydnu 1 i ve vSech nasledujicich tydnech.

Obrazek 2 SniZeni poctu dni s migrenozni bolesti hlavy za mésic v priubéhu ¢asu ve studii
REGAIN

Studie REGAIN (chronicka migréna)

placebo
-.. -
galkanezumab 120 mg

galkanezumab 240 mg

mésice

0,001 v vizch mésict pro obé sily zalk b 120 me 2 240 mg ve srovnini s placebem
s vyjimleos p=0,002 v mésici 2 pro galkanszumab 240 mg ve srovnini s placebem
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Tabulka 3. U¢innost a vysledky hlaSené pacienty

REGAIN — Chronicka migréna
Emgality
120mg 240mg Placebo
n=273 n=274 n=538
Vysledky ucinnosti?
MHD
Vychozi hodnota 19,36 19,17 19,55
Primeérna zména -4,83 -4,62 -2,74
Rozdil mezi 1éEbami -2,09 -1,88
Closy (-2,92; -1,26) (-2,71; -1,05)
Hodnota p <0,001¢ <0,001¢
>50% MHD respondéri
Procenta, % 27,6 27,5 15,4
Hodnota p <0,001¢ <0,001¢
>75% MHD respondéri
Procenta, % 7,0 8,8 4.5
Hodnota p 0,0314 <0,001¢
100% MHD respondéri
Procenta, % 0,7 1,3 0,5
Hodnota p >(,054 >(),05¢
MHD s uzitim akutni alevové
medikace
Vychozi hodnota 15,12 14,49 15,51
Primeérna zména -4,74 -4,25 -2,23
Rozdil mezi 1éEbami -2,51 -2,01
Closy (-3,27;-1,76) (-2,77; -1,26)
Hodnota p <0,0014 <0,001°¢
Vysledky hligené pacienty® ) ) )
Polozka Role Function-Restrictive
MSQ
n 252 253 494
Vychozi hodnota 39,29 38,93 38,37
Primeérna zména 21,81 23,05 16,76
Rozdil mezi 1éEbami 5,06 6,29
Closy (2,12;7,99) (3,03;9,55)
Hodnota p <0,0014 <0,001¢
Respondéri v poloZce Role Function
Restrictive MSQ
n 252 253 494
Procenta, % 64,3 64,8 54,1
Hodnota p 0,003¢ 0,002¢
MIDAS celkové skore
n 254 258 504
Vychozi hodnota 62,46 69,17 68,66
Primeérna zména -20,27 -17,02 -11,53
Rozdil mezi 1éEbami -8,74 -5,49
Closy, (-16,39; -1,08) (-13,10; 2,12)
Hodnota p 0,025°¢ >0,05°¢

n = pocet pacientti; Closy, = 95% interval spolehlivosti.

2Cile uc¢innosti hodnocené v pribéhu mésici 1-3.

®Vysledky hlagené pacienty byly hodnoceny v mésici 3. Respondéfi v role function restrictive domain MSQ byli
definovani jako ti se zlepSenim > 17,14 bodt u chronické migrény v meésici 3.

¢ Statisticky vyznamné po upravé pro mnohonasobna porovnavani.
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4 Statisticky nevyznamné po tipravé pro mnohonasobna porovnavani.
¢ Neupraveno pro mnohonasobné porovnavani.

U pacientl u nichz selhala ¢innost jedné i vice profylaktickych terapii, byl pozorovany rozdil ve
sniZzeni pramérného po¢tu MHD za mésic mezi skupinami s galkanezumabem 120 mg a s placebem
-3,54 dni (p < 0,001) a mezi skupinami s galkanezumabem 240 mg a s placebem -1,37 dni (p < 0,05).
U pacienttl, u nichz selhaly dvé a vice profylaktické 1éCby, byl tento rozdil -4,48 dni (p < 0,001) mezi
skupinami 120 mg a placebo a -1,86 dni (p < 0,01) mezi skupinami 240 mg a placebo.

Pti vstupu do studie naduzivalo Sedesat ctyfi procent pacientd akutni tlevovou 1écbu bolesti hlavy. U
téchto pacientl byl rozdil ve snizeni po¢tu MHD mezi skupinami galkanezumab 120 mg a placebo a
mezi skupinami 240 mg a placebo -2,53 dni (p < 0,001), respektive -2,26 dni (p <0,001).

Dlouhodoba ucinnost

Uginnost po dobu az 1 roku byla udrZena v oteviené studii s pacienty s epizodickou nebo chronickou
migrénou (s prumérnou vychozi hodnotou 10,6 MHD za mésic), ktefi dostavali galkanezumab

120 mg/mésic (s tvodni ddvkou 240 mg v prvnim mésici) nebo galkanezumab 240 mg/mésic. Lécebné
obdobi dokoncilo 77,8 % pacientli. Celkové primérné snizeni poétu MHD za mésic oproti vychozi
hodnotg, zprimérované za 1é¢ebné obdobi, bylo 5,6 dni pro davku 120 mg a 6,5 dni pro davku

240 mg. Vice nez 72 % pacientt, ktefi dokon¢ili studii, udavalo ve 12. mésici 50% snizZeni poctu
MHD. Ve slou¢enych datech ze studii EVOLVE-1 a EVOLVE-2 si vice nez 19 % pacientd 1éCenych
galkanezumabem udrzelo od mésice 1 do mésice 6 > 50% odpoveéd’ v porovnani s 8 % pacientil
uzivajicich placebo (p < 0,001).

Studie faze 3 u populace, u které doslo k selhani 2 az 4 kategorii predchozi medikace k profylaxi
migrény

Studie CONQUER u pacientli s epizodickou nebo chronickou migrénou, u kterych v poslednich 10ti
letech selhala 1écba 2 az 4 kategorii profylaktické medikace, podpofila hlavni zjisténi pfedchozich
studii u¢innosti u migrény, tj. ze 1é¢ba galkanezumabem vedla k primérnému sniZeni poctu dni

s migrenozni bolesti hlavy za mésic (4,1 dne ve srovnani s 1,0 dne ve skupiné s placebem; p<0,0001).
Primérné snizeni po¢tu dni s migren6zni bolesti hlavy za mésic bylo pozorovano také u subpopulace
s epizodickou migrénou (2,9 dne u galkanezumabu ve srovnani s 0,3 dne u placeba; p<0,0001) a s
chronickou migrénou (5,9 dne u galkanezumabu ve srovnani s 2,2 dne u placeba; p<0,0001).

Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii s
galkanezumabem u jedné ¢i vice podskupin pediatrické populace v ramci profylaxe migrenozni bolesti
hlavy (informace o pouziti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Na zaklad¢ popula¢ni farmakokinetické (FK) analyzy byla po tivodni davce 240 mg maximalni sérova
koncentrace (Cmax) galkanezumabu ptiblizné 30 pg/ml (27% variacni koeficient (CV)) a ¢as do
dosazeni Cpax byl 5 dni po podani davky.

Podavanim mési¢nich davek 120 mg nebo 240 mg bylo dosaZeno ustalené (steady-state) koncentrace
Crax (Crmay, ss) priblizng 28 pg/ml (35% CV), respektive 54 ug/ml (31% CV). Koncentrace

galkanezumabu Chay, ss je pil mési¢nich davkach 120 mg dosazeno po tivodni davce 240mg.

Misto vpichu injekce (bificho, stehno, pozadi a paze) neovliviiovalo vyznamné absorpci
galkanezumabu.
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Distribuce
Na zakladé populacni FK analyzy byl zdéanlivy distribu¢ni objem galkanezumabu 7,3 1.

Biotransformace

Vzhledem k tomu, Ze je galkanezumab humanizovana monoklonalni protilatka IgG4, pfedpoklada se,
ze je v katabolickych drahach degradovan na malé peptidy a aminokyseliny, stejné jako endogenni
IgG.

Eliminace

Na zakladé populacni FK analyzy byla zdanliva clearance galkanezumabu piiblizné 0,008 1/hodinu a
polocas galkanezumabu byl 27 dni.

Linearita/nelinearita

Expozice galkanezumabu stoupa umeérné s davkou.

Na zakladé populacni FK analyzy, ktera zahrnula davky v rozmezi od 5 mg do 300 mg, byly mira
absorpce, zdanliva clearance a zdanlivy distribu¢ni objem nezavislé na davce.

VEk, pohlavi, vaha, rasa, etnicka pfislu§nost

Neni tfeba tprava davky z divodu véku (18 az 65 let), pohlavi, hmotnosti, rasy nebo etnické
piislusnosti, protoze u té€chto faktord nebyl pozorovan klinicky vyznamny vliv na zdanlivou clearance
nebo zdanlivy distribu¢ni objem galkanezumabu.

Porucha funkce ledvin nebo jater

Nebyly provedeny specifické klinické farmakologické studie hodnotici vliv poruchy funkce ledvin
nebo jater na FK galkanezumabu. Eliminace monoklonalnich protilatek IgG ledvinami je nizka.
Monoklonalni protilatky IgG jsou pfevazné eliminovany v ramci intracelularniho katabolismu a
nepiedpoklada se, Ze by porucha funkce jater méla na clearance galkanezumabu vliv. Na zéklad¢
populaéni FK analyzy neovlivitovala koncentrace bilirubinu nebo clearance kreatininu podle
Cockrofta a Gaulta (rozmezi: 24 az 308 ml/min) vyznamné zdanlivou clearance galkanezumabu.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zéklad¢ studii toxicity po opakovaném podani u potkanti a makaka
jévskych a na zdklad¢ farmakologickych studii bezpecnosti u makakt javskych neodhalily zadné
konkrétni riziko pro Cloveka pfi expozicich piiblizné 10-az 80krat vyssich, nez je klinicka expozice u
pacientl uzivajicich davku 240 mg.

Neklinické studie hodnoceni kancerogenniho nebo mutagenniho potencialu galkanezumabu nebyly
provedeny. Na zaklad¢ udaju ziskanych z farmakologickych a chronickych toxikologickych studii
galkanezumabu a reSerSe pramenti tykajicich se CGRP neni zadny dtikaz naznacujici, Ze by chronicka
1é¢ba galkanezumabem zvySovala riziko kancerogeneze.

U mysi, kterym byl podavéan galkanezumab (expozice pfiblizné€ 4- az 20krat vyss§i nez expozice u
¢lovéka pii davce 240 mg), nebyl pozorovan zadny vliv na parametry fertility, mezi které patii estralni
cyklus, analyza spermatu, pafeni a reprodukéni vykon. Ve studii fertility u samci, byla vyznamé
sniZzena hmotnost pravého varlete pfi expozicich do 4 nasobku expozice u ¢loveéka pii davce 240 mg.

Ve studii embryofetalni toxicity u vyvoje potkant byl v gestacnim dni 20 pfi expozici ptiblizng 20krat
vys$si nez je expozice u ¢loveéka pii davee 240 mg, pozorovan narust poctu plodi a vrhii s kratkymi

Zebry a snizeni prumérného poctu osifikovanych kaudalnich obratli. Tato zjisténi byla pozorovana pti
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absenci toxicity u matky a byla povazovana za souvisejici s galkanezumabem avsSak nikoliv za
nepftiznivé.

Ve studii toxicity na embryofetalni vyvoj kralikd byla v gestacnim dni 29 zjisténa anomalie lebky u
jednoho sam¢iho plodu od matky které byl podavan galkanezumab pii expozici priblizné 33krat vyssi,
nez je expozice u ¢lovéka pii davce 240 mg.

V juvenilni toxikologické studii, ve které byl potkanlim podavan galkanezumab dvakrat tydné od
21. dne po narozeni do 90. dne po narozeni, zahrnovaly systémové ucinky pouze reverzibilni,
minimalni a ne neptiznivé snizeni celkového obsahu mineralii v kostech a snizeni kostni mineralni
denzity pii expozici priblizn¢ 50krat vyssi nez expozice u ¢loveka pii davee 240 mg.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Histidin

Monohydrat histidin-hydrochloridu

Polysorbat 80

Chlorid sodny

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

Ptipravek Emgality je mozné uchovavat mimo chladni¢ku az po dobu 7 dni pfi teplotach do 30 °C.
Pokud jsou tyto podminky piekroCeny, predplnéna injekéni stiikacka se musi zlikvidovat.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Sklenéna injekeni stiikacka z bezbarvého skla tiidy 1 obsahujici jednu davku. Velikost baleni 1, 2 nebo
3 predplnéné injekeni stiikacky. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Névod k pouziti

Je nutné postupovat podle navodu k pouziti injekeni stiikacky, ktery je soucasti piibalové informace.
Predplnéna injekeni stiikacka je urcena pouze k pouziti celého obsahu najednou.

Preplnénou injekéni stiikacku je pred podanim nutné prohlédnout. Je-li roztok zkaleny, zabarveny
nebo obsahuje castice, nebo jevi-li se jakakoli soucast zatizeni poskozena, ptipravek Emgality nesmi
byt pouzit.

Neprotiepavejte.
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Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/18/1330/003

EU/1/18/1330/004

EU/1/18/1330/006

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 14. listopadu 2018

Datum posledniho prodlouzeni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢iveé pfipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY /
BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A VYROBCE
ODPOVEDNY /,VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA
BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A. VSI'(ROB,CE/VYIROBCI BIpLOGICKE LECIVE L,ATK,Y / BIOLOGICKYCH,
LECIVYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce/vyrobcu biologické 1é¢ivé latky / biologickych 1é¢ivych latek

ImClone Systems LLC
33 ImClone Drive
Branchburg

New Jersey

NJ 08876

USA

Nézev a adresa vyrobce odpovédného / vyrobcti odpovédnych za propousténi Sarzi

Predplnéné pero

Eli Lilly Italia S.p.A.
Via Gramsci, 731-733
50019

Sesto Fiorentino (FI)
Italie

Lilly, S.A.

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

Predplnéna injekcéni strikacka

Eli Lilly Italia S.p.A.
Via Gramsci, 731-733
50019

Sesto Fiorentino (FI)
Italie

V ptibalové informaci k 1é¢ivému ptipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1éCivého piipravku je vazan na Iékatsky predpis s omezenim.

C. DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)
Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy pfipravek jsou uvedeny v seznamu

referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a
jakékoli nasledné zmény jsou zveifejnény na evropském webovém portalu pro 1€¢ivé ptipravky.
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D. PQDMiNKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni poZzadované Cinnosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a
ve veskerych schvélenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1écivé piipravky,
e pii kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v dusledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zméndm pomeéru piinost a rizik, nebo z ditvodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA —PREDPLNENE PERO

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Emgality 120 mg injekéni roztok v predplnéném peru
galkanezumab

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedno predplnéné pero obsahuje 120 mg galkanezumabu

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, chlorid sodny, polysorbat 80, voda pro
injekci. Dalsi informace viz pribalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

1 ptedplnéné pero
3 predplnéna pera
2 predplnéna pera

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni podani.

Pouze k jednorazovému pouZziti.
Neprotiepavejte.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNiI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Chrante pted mrazem.

Uchovavejte v ptivodni krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Ptipravek Emgality miZe byt jednorazove uchovavan mimo chladnicku az 7 dnd, pokud teplota
nepiestoupi 30 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

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

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Emgality

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PREDPLNENE PERO - STITEK

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Emgality 120 mg injekce
galkanezumab
Subkutanni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CiSLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA -PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Emgality 120 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
galkanezumab

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnéna injekeni stitkacka obsahuje 120 mg galkanezumabu

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, chlorid sodny, polysorbat 80, voda pro
injekci. Dalsi informace viz pribalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

1 pfedplnéna injekeni stiikacka
3 predplnéné injekeni stiikacky
2 predplnéné injekeni stiikacky

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani.

Pouze k jednorazovému pouziti.
Neprotiepavejte.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Chrante pted mrazem.

Uchovavejte v ptivodni krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Ptipravek Emgality miZe byt jednorazove uchovavan mimo chladnicku az 7 dnd, pokud teplota
nepiestoupi 30 °C.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/18/1330/003 (1 predplnéna injekeni stitkacka)
EU/1/18/1330/004 (3 ptedplnéné injekéni stiikacky)
EU/1/18/1330/006 (2 ptedplnéné injekeni stiikacky)

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Emgality

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA - STITEK

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Emgality 120 mg injekce
galkanezumab
Subkutanni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CiSLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Emgality 120 mg injekéni roztok v piedplnéném peru
galkanezumab

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ zacnete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Emgality a k cemu se pouZziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Emgality pouzivat
Jak se pripravek Emgality pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Emgality uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR

o

Co je pripravek Emgality a k éemu se pouZiva

Ptipravek Emgality obsahuje galkanezumab, 1éCivou latku, ktera zabranuje piisobeni latky pfirozené se
vyskytujici v téle nazyvajici se peptid pitibuzny kalcitoninovému genu (CGRP). U lidi s migrénou se
mohou objevit zvySené hladiny CGRP.

Ptipravek Emgality se pouziva k prevenci migrény u dospélych pacientt, ktefi trpi migrénou nejméné
4 dny v mésici.

Ptipravek Emgality mize snizit frekvenci vyskytu migren6zni bolesti hlavy a zlepsit tak Vasi kvalitu
zivota. Zacina pusobit ptiblizné za tyden.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Emgality pouZivat

Nepouzivejte pripravek Emgality:
- jestlize jste alergicky(4) na galkanezumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Emgality nebo v prubéhu 1é¢by se porad’te se svym lékafem, Iékarnikem nebo
zdravotni sestrou, pokud:
- mate zavazné onemocnéni srdce. Pfipravek Emgality nebyl u pacientii se zavaznymi srde¢nimi
chorobami hodnocen.

Pozor na alergické reakce

Pripravek Emgality mize zptisobit zdvazné alergické reakce. Zavazné alergické reakce se vétSinou
objevi do 1 dne po pouziti ptipravku Emgality, ale n€které reakce se mohou vyskytnout pozdéji
(nastanou vice nez 1 den az 4 tydny po pouziti pfipravku Emgality). Nekteré alergické reakce mohou
byt déletrvajici. Pti pouzivani ptipravku Emgality musite na ptiznaky téchto reakci davat pozor.
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Prestante pripravek Emgality pouzivat a sdélte svému 1ékaii nebo vyhledejte 1ékafskou pomoc
okamzité, pokud si v§imnete znamek zavazné alergické reakce. Tyto znamky jsou uvedeny v odstavci
»Zavazné nezadouci ucinky* v bod¢ 4.

Déti a dospivajici
Tento 1éCivy ptipravek se nema podavat détem a dospivajicim do18 let, nebot’ v této vékové skupiné
nebyl hodnocen.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Emgality
Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech l1écich, které uzivate, které jste v
nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste zena schopna otéhotnéni, doporucuje se v priabchu uzivani ptipravku Emgality se
téhotenstvi vyhnout.

Pokud jste t€hotnd, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna nebo planujete ot€hotnét, porad’te se svym
lékatem diive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat. V prubéhu téhotenstvi je vhodné se uzivani
pripravku Emgality vyhnout, nebot’ jeho G¢inky u t€hotnych Zen nejsou znamy.

Pokud kojite nebo planujete kojit, porad’te se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek
pouzivat. Se svym lékafem se rozhodnete, zda mate kojit a pouzivat pripravek Emgality.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Galkanezumab miize mirné€ ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. U nékterych pacientt
uzivajicich pripravek Emgality se vyskytly zavratg.

Pripravek Emgality obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku ve 120mg davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Emgality pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Ptipravek Emgality pfedplnéné pero je uren k jednordzovému pouziti a obsahuje jednu davku
ptipravku Emgality (120 mg).
- Pfi prvni aplikaci Vam Iékaf nebo zdravotni sestra poda davku ze 2 injekénich per (celkova
davka 240 mg).
- Po prvni davce budete pouzivat kazdy mésic davku z jednoho pera (120 mg).

O tom, jak dlouho byste m¢l(a) pouzivat piipravek Emgality, rozhodne Vas 1ékar.

Pripravek Emgality se podava injekci pod kiizi (subkutdnni injekci). O tom, zda si budete podavat
piipravek Emgality sam/sama, se rozhodnete se svym Iékafem nebo zdravotni sestrou.

Nepokousejte se si injekci podat sdm/sama, dokud Vam Vas 1ékat nebo sestra neukazi spravny postup.
Injekei pripravku Emgality Vam také miiZze podat osoba, kterd o Vas pecuje, pokud je nalezité
proskolena.

Pero neprotiepavajte.

Pred pouzitim ptipravku Emgality si peclivé prectéte ,,Navod k pouziti“ pera.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Emgality, nez jste mél(a)
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Podal(a)-li jste si injekci vice ptipravku Emgality, nez jste m¢l(a), naptiklad pokud jste si po prvni
davce 240 mg podal(a) ptipravek v jednom mésici dvakrat nebo pokud pripravek Emgality omylem
pouzil nékdo jiny, obrat'te se neprodlen¢ na svého lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Emgality
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Zapomngél(a)-li jste si injek¢éné podat davku pripravku Emgality, vynechanou davku si podejte co
nejdiive a dalsi davku si podejte po mésici od tohoto data.

JestliZe jste prestal(a) pouZzivat pripravek Emgality
Pripravek Emgality byste nemél(a) prestat pouzivat diive, nez se poradite se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Alergické reakce na ptipravek Emgality jsou obvykle lehké az stiedné tézké (naptiklad vyrazka nebo
svédéni). Vzacné se mohou vyskytnout zavazné alergické reakce (mohou postihnout az 1 osobu
z 1 000) a priznaky mohou zahrnovat:

- obtizné dychani nebo polykani,

- nizky krevni tlak, ktery miize zptisobit zavrat’ nebo pocit na omdleni,

- otok krku, obliceje, Ust, rtl, jazyka nebo hrdla, ke kterému mtze dojit rychle,

- zéavazné svédeni kiize s Cervenou vyrazkou nebo pupinky.

Vsimnete-li si jakékoli z téchto znamek, neprodlen¢ informujte svého 1ékare nebo se obrat’te na
lékat'skou pohotovost.

Dalsi hlasené neZadouci ucinky.

Velmi ¢asté neZadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10):
- Bolest v misté vpichu injekce
- Reakce v misté vpichu injekce (napf. zarudnuti ktize, svédéni, modfina, otok)

Casté nezadouci iginky (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10):
- Zavrat (pocit ,,toCeni hlavy*)
- Zacpa
- Svédéni
- Vyrazka

Méné ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100):
- Koprtivka (vyvysené svédivé oblasti kiize)

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich tc¢inkii mizete
piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.
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5. Jak pripravek Emgality uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabiéce za ,,EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C). Chrante pied mrazem.
Uchovavejte piipravek v pitvodnim obalu, aby byl chranén pred svétlem.

Ptipravek Emgality je mozné uchovavat mimo chladnicku jednorazové az po dobu 7 dni pfi teplotach
do 30 °C. Pokud je pero uchovavano pii vyssich teplotach nebo po delsi dobu, musi se zlikvidovat.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete, Ze je pero poskozené nebo 1éCivy piipravek je
zakaleny ¢i obsahuje Castice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékate, zdravotni sestry nebo 1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni
pomahaji chranit zivotni prostedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Emgality obsahuje
Lécivou latkou je galkanezumab. Jedno piedplnéné pero obsahuje 120 mg galkanezumabu v 1 ml
roztoku.

Dalsimi slozkami jsou: histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, polysorbat 80, chlorid sodny a
voda pro injekci.

Jak pripravek Emgality vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Emgality je injekéni roztok v Ciré sklenéné injekéni stiikacce. Muze byt bezbarvy nebo
slab¢ nazloutly.

Injekeni stiikacka je uzaviena v jednorazovém peru obsahujicim jednu davku. Velikost baleni je 1, 2
nebo 3 predplnéna pera.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci
Eli Lilly Nederland B. V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nizozemsko.

Vyrobce:
Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Fiorentino (FI), Italie.
Lilly, S.A., Avda. de la Industria, 30, 28108 Alcobendas, Madrid Spanélsko.

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
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Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tel/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

bbarapus

TII "Emu Jlunn Henepnaun" b.B. - bearapus

Ten. + 359 2 491 41 40

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 Nederland B. V.
Tel: +372 6 817 280

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

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

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 12350 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
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria 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

Romainia
Eli Lilly Roméania 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



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: +353-(0) 1 661 4377

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu
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Navod k pouziti
Emgality 120 mg injekéni roztok v predplnéném peru
Galkanezumab

Pro podkozni podéani

Ul

Pted pouzitim ptedplnéného pera (pero):
Dulezité informace

e V4§ lékar nebo zdravotni sestra Vam ukazi jak pfipravit a aplikovat pripravek Emgality
pomoci ptedplnéného pera. Nepodavajte sobé ani nikomu jinému injekci, aniz jste byli
pouceni, jak ptipravek Emgality aplikovat.

e Tento navod si ponechte a v piipad¢€ potieby se k nému vrat'te.

e Jedno pero je uréeno POUZE NA JEDNO POUZITI. Pero s nikym nesdilejte ani jej
nepouzivejte opakované. Jinak mtiZzete pfenést nebo dostat infekci.

e Pero obsahuje sklenéné soucasti. Zachazejte s nim opatrné. Pokud Vam pero spadne na
tvrdy povrch, nepouzivejte jej. Pro podani injekce pouZijte nové pero.

e Lékaf, 1ékarnik nebo zdravotni sestra Vam mohou pomoci vybrat nejvhodnéjs$i misto
vpichu. Muzete si také precist Cast ,,Vyberte misto vpichu* tohoto navodu, abyste
zjistil(a), ktera oblast je pro Vas nejvhodngéjsi.

e Pokud mate potize se sluchem a zrakem, nepouZivejte pero bez pomoci druhé osoby.

NAVOD K POUZITI

NezZ pouZijete pero EMGALITY, prectéte si pozorné tento podrobny navod a dodrZujte vSechny
kroky v ném uvedené.
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Casti pera Emgality

Vrchni
Cast
Zelenomodré
injekéni tladitko
*+—— Uzamykaci krouzek
| — Symboly

Zajisténo/ Nezajisténo

Lék

*

é % |_ Prihledna zakladna

> 00000000

Spodni €ast/konec s jehlou

Kryt zakladny
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Drive neZ za¢nete
Vyjméte pero Pivodni obal s dal$imi nepouzitymi pery vratte do chladnicky.
z chladni¢ky

Ponechte kryt zakladny na jeho misté, dokud nejste pripraven(a)
si injekci podat.

Neprotiepavejte.

Aby byla injekce pfijemnéjsi, ponechte pero pred aplikaci 30 minut pfi
pokojové teploté.

Neohtivejte pero v mikrovinné troub¢ ani proudem teplé vody a
nevystavujte jej pfimému slunecnimu zareni.

Zkontrolujte pero alék  Ujistcte se, Ze mate spravny pripravek. Lék uvnitf ma byt Ciry. Muze
uvnitf byt bezbarvy az svétle zluty.

Pero nepouzivejte a zlikvidujte jej podle pokynt l1¢kate, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry pokud:
» pero vypada, ze je poskozené,
» 1ék v peru je zakaleny, jinak zabarveny nebo obsahuje malé
¢astice,
 uplynula doba pouzitelnosti uvedena na Stitku pera,
* doslo ke zmrznuti 1éku.

Doba pouzitelnosti

4000000004
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Piipravte se na podani injekce Pted aplikaci pripravku Emgality si umyjte ruce
mydlem a vodou. Pfipravte si k ruce nadobu na ostré
pifedméty urcené k likvidaci.

Vyberte misto vpichu Lékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra Vam mohou
pomoci vybrat nejvhodné&jsi misto vpichu.

* Sam/sama si mizete injekci podat do oblasti
zaludku (bficha) nebo do stechna. Nepodavejte si
Zadni &ast paze injekci do vzdalenosti 5 cm kolem pupiku.

* Jina osoba Vam muze podat injekci do zadni
¢asti paze nebo do hyzdi.

* Nepodavejte si injekci do piesné stejného mista
jako ptedtim. Pokud bylo Vase posledni misto
vpichu napftiklad bficho, dalsi injekci si podejte
do jiného mista na bfiSe.

Stehno * Pred aplikaci injekce misto vpichu olistéte a
nechte oschnout.

1  Sejméte kryt pera

Ujistéte se, Ze pero je zajiSténo. Ponechte 'ﬂ]

kryt zakladny nasazeny, dokud nejste
pripraven(a) si podat injekci. é

» Kdyz jste ptipraveni podat si injekci, otocenim

sejméte kryt zakladny a vyhod’te jej do nadoby 1
na odpadky. B
* Kiryt zdkladny nenasunujte zpét — mohlo by C
to poskodit jehlu.

Eﬂﬂnulc\%:
+ Jehly se nedotykejte. A o

2 Prilozte a odjistéte

* Umistéte pruhlednou zakladnu rovné a pevné
na klizi v misté vpichu.
i'l Odjistéte otoCenim uzamykaciho krouzku.

B
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3 Stisknéte a drzte

10

vtefin

* Stisknéte a drZte zelenomodré injekéni J‘ “Cvak ~ \_
tlacitko; uslysite hlasité cvaknuti. e %

* Pruhlednou zikladnu drZe stile pevné na A
kizi. Asi za 5 az 10 vtefin po prvnim cvaknuti —: ’_11]9/\3
uslysite druhé hlasité cvaknuti. Toto druhé
cvaknuti Vas informuje o tom, Ze podani m

injekce bylo dokonceno.

Jakmile uvidite Sedy

* Sejméte pero z klize. pist, budete védét, Ze
podani injekce bylo
dokonceno.

Po podani injekce
Likvidace pera
NENASAZUIJTE zpét kryt zakladny. Pero
vyhod'te do nadoby na ostré pfedméty urcené )
| ),

k likvidaci nebo postupujte podle pokynii
Vaseho lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry. ]

Pokud likvidujete pero nebo nadobu na ostré piredméty urcené k likvidaci:
e Nadobu po naplnéni ostrymi pfedméty znovu nepouzivejte.

e Zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry, jak likvidovat 1éky, které jiz
nepouzivate.

Casto kladené otazky

Otazka Co kdyz vidim v peru vzduchové bubliny?

Odpovéd’ Vzduchové bubliny se v pfedplnéném peru vyskytuji normalné. Emgality se podava do
podkozi (subkutanni injekce).

Otazka Co kdyzZ je po odstranéni krytu zakladny na S$picce jehly kapka tekutiny?

Odpovéd’ Je v poradku, pokud vidite kapku tekutiny na Spicce jehly.

Otazka Co kdyzZ jsem pero odjistil(a) a zmackl(a) zelenomodré injek¢ni tlacitko piredtim

neZ jsem otocenim sejmul(a) kryt zakladny?
Odpovéd’ Kryt zakladny neodstranujte. Pero zlikvidujte a vezméte si pero nové.
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Otazka
Odpovéd’

Otazka
Odpovéd’

Otazka
Odpovéd’

Otazka

Odpovéd’

Otazka
Odpovéd’

Je nutné drzet injekéni tlacitko stlaéené po celou dobu nezZ je podani injekce
dokonceno?
Nutné to neni, ale miZze Vam to pomoci udrZet pero na kiizi ve stabilni a pevné poloze.

Co kdyz se jehla po podani injekce nevtahla nazpét?
Nedotykejte se jehly ani nenasazujte zpét kryt zakladny. Piedplnéné pero uschovejte na

bezpecném miste, abyste predesel(Sla) nahodnému poranéni jehlou. Kontaktujte svého
1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru ohledné pokynti, jak postupovat pii vraceni pera.

Co kdyzZ je po podani injekce na kiizi kapka tekutiny nebo krve?
To je normalni. Pfitlacte na misto vpichu vatovy tampon nebo gazu. Misto vpichu
netfete.

Béhem podani injekce jsem slySel(a) vice nez 2 cvaknuti — 2 hlasita cvaknuti a
jedno slabé. Podal(a) jsem si Gaplnou davku?
Nekteti pacienti mohou slyset slabé cvaknuti tésné€ pied tim, nez uslysi druhé hlasité

cvaknuti. To je normalni funkce pera. Nesnimejte pero z ktize, dokud neuslysite druhé
hlasité cvaknuti.

Jak poznam, Ze jsem si podal(a) celou injekci?

Po zmacknuti zelenomodrého injek¢niho tlacitka uslySite 2 hlasita cvaknuti . Druhé
hlasité cvaknuti Vas informuje o tom, Ze podani injekce bylo dokonceno. V horni ¢asti
prihledné zékladny také uvidite Sedy pist.

Piectéte si celou pribalovou informaci piipravku Emgality, ktera je v této krabicce, abyste se
o svém léku dozvédéli vice.

Datum revize textu:
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Emgality 120 mg injekéni roztok v piredplnéné injekéeni stiikacce
galkanezumab

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkda, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Emgality a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Emgality pouzivat
Jak se pripravek Emgality pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Emgality uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

o
.

Co je pripravek Emgality a k éemu se pouZiva

Ptipravek Emgality obsahuje galkanezumab, 1éCivou latku, ktera zabranuje piisobeni latky pfirozené se
vyskytujici v téle nazyvajici se peptid piibuzny kalcitoninovému genu (CGRP). U lidi s migrénou se
mohou objevit zvySené hladiny CGRP.

Ptipravek Emgality se pouziva k prevenci migrény u dospélych pacientt, ktefi trpi migrénou nejméné
4 dny v mésici.

Ptipravek Emgality mize snizit frekvenci vyskytu migren6zni bolesti hlavy a zlepsit tak Vasi kvalitu
zivota. Zacina pusobit priblizné za tyden.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek Emgality pouZivat

Nepouzivejte pripravek Emgality:
- jestlize jste alergicky(4) na galkanezumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim ptipravku Emgality nebo v prubéhu 1é¢by se porad’te se svym lékafem, Iékarnikem nebo
zdravotni sestrou, pokud:
- mate zavazné onemocnéni srdce. Piipravek Emgality nebyl u pacientdl se zavaznymi srde¢nimi
chorobami hodnocen.

Pozor na alergické reakce
Pripravek Emgality mize zptisobit zdvazné alergické reakce. Zavazné alergické reakce se vétSinou
objevi do 1 dne po pouziti ptipravku Emgality, ale n€které reakce se mohou vyskytnout pozdéji
(nastanou vice nez 1 den az 4 tydny po pouziti pfipravku Emgality). Nekteré alergické reakce mohou
byt déletrvajici. Pti pouzivani ptipravku Emgality musite na ptiznaky téchto reakci davat pozor.
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Prestante pripravek Emgality pouzivat a sdélte svému Iékati nebo vyhledejte 1€kaiskou pomoc
okamzité, pokud si vSimnete znamek zadvazné alergické reakce. Tyto znamky jsou uvedeny v odstavci
»Zavazné nezadouci ucinky* v bod¢ 4.

Déti a dospivajici
Tento 1éCivy ptipravek se nema podavat détem a dospivajicim do18 let, nebot’ v této vékové skupiné
nebyl hodnocen.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Emgality
Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v
nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste zena schopna otéhotnéni, doporucuje se v priabchu uzivani ptipravku Emgality se
téhotenstvi vyhnout.

Pokud jste t€hotnd, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna nebo pladnujete ot€hotnét, porad’te se se svym
lékatem dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat. V prubéhu téhotenstvi je vhodné se uzivani
ptipravku Emgality vyhnout, nebot’ jeho ucinky u t€¢hotnych Zen nejsou znamy.

Pokud kojite nebo planujete kojit, porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete tento pripravek
pouzivat. Se svym lékafem se rozhodnete, zda mate kojit a pouzivat pripravek Emgality.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Galkanezumab miize mirné€ ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. U nékterych pacientt
uzivajicich pripravek Emgality se vyskytly zavratg.

Pripravek Emgality obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku ve 120mg davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Emgality pouziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékatem, l€karnikem nebo zdravotni sestrou.

Ptipravek Emgality pfedplnéna injekéni stiikacka je urcen k jednordzovému pouziti a obsahuje jednu
davku ptipravku Emgality (120 mg).
- Pfi prvni aplikaci Vam V4as 1ékar nebo zdravotni sestra poda dadvku ze 2 injek¢nich stiikacek
(celkovéa davka 240 mg).
- Po prvni davce budete pouzivat kazdy mésic davku z jedné injekéni stiikacky (120 mg).

O tom, jak dlouho byste m¢l(a) pouzivat piipravek Emgality, rozhodne Vas 1ékaf.

Pripravek Emgality se podava injekci pod kiizi (subkutdnni injekci). O tom, zda si budete podavat
piipravek Emgality sam/sama, se rozhodnete se svym Iékafem nebo zdravotni sestrou.

Nepokousejte se si injekci podat sdm/sama, dokud Vam Vas 1ékar nebo sestra neukazi spravny postup.
Injekci piipravku Emgality Vam také mutze podat osoba, ktera o Vas pecuje, pokud je nalezité
proskolena.

Injekeni stiikacku neprotiepavejte.

Pred pouzitim piipravku Emgality si peclive prectéte ,,Navod k pouziti“ injekéni stiikacky.
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JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Emgality, nez jste mél(a)

Podal(a)-li jste si injekei vice ptipravku Emgality, nez jste mél(a), napiiklad pokud jste si po prvni
davce 240 mg podal(a) ptipravek v jednom mésici dvakrat nebo pokud pripravek Emgality omylem
pouzil n¢kdo jiny, obrat'te se neprodlené na svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Emgality
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Zapomngél(a)-li jste si injek¢éné podat davku pripravku Emgality, vynechanou davku si podejte co
nejdiive a dalsi davku si podejte po mésici od tohoto data.

JestliZe jste pirestal(a) pouzivat pripravek Emgality
Pripravek Emgality byste nemél(a) prestat pouzivat dfive, nez se poradite se svym lékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Alergické reakce na ptipravek Emgality jsou obvykle lehké az sttedné teézké (naptiklad vyrazka nebo
sveédéni). Vzacné se mohou vyskytnout zdvazné alergické reakce (mohou postihnout az 1 osobu
z 1 000) a priznaky mohou zahrnovat:

- obtizné dychani nebo polykani,

- nizky krevni tlak, ktery mtize zpisobit zavrat’ nebo pocit na omdleni,

- otok krku, obliceje, ust, rtil, jazyka nebo hrdla, ke kterému mize dojit rychle,

- zavazné svédeni kiize s Cervenou vyrazkou nebo pupinky.

Vsimnete-li si jakékoli z téchto zndmek, neprodlené informujte svého 1ékate nebo se obrat’te na
1ékatskou pohotovost.

DalSi hlasené neZadouci ucinky.

Velmi ¢asté nezadouci ufinky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10):
- Bolest v misté vpichu injekce
- Reakce v mist€ vpichu injekce (napt. zarudnuti ktize, svédéni, modiina, otok)

Casté neZzadouci iginky (mohou postihnout az 1 osobu z 10):
- Zéavrat’ (pocit ,,toceni hlavy*)
- Zacpa
- Svédéni
- Vyrazka

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100):
- Koprtivka (vyvysené svédivé oblasti kiize)

HlaSeni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo

zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
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systému hlaseni nezadoucich uc¢inki uvedené¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete
piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Emgality uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na §titku a krabiéce za ,,EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C az 8 °C). Chraite pifed mrazem.

Uchovavejte ptipravek v pitvodnim obalu, aby byl chranén pred svétlem.

Pripravek Emgality je mozné uchovavat mimo chladnicku jednorazovée az po dobu 7 dni pfi teplotach
do 30 °C. Pokud je injekéni stiikacka uchovavéna pii vyssich teplotach nebo po delsi dobu, musi se

zlikvidovat.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete, Ze je injekeni stiikacka poskozena nebo 1éCivy
ptipravek je zakaleny ¢i obsahuje ¢astice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékate, zdravotni sestry nebo 1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni
pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Emgality obsahuje

Lécivou latkou je galkanezumab. Jedna predplnénd injekéni stiikacka obsahuje 120 mg

galkanezumabu v 1 ml roztoku.

Dalsimi slozkami jsou: histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, polysorbat 80, chlorid sodny a
voda pro injekci.

Jak pripravek Emgality vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Emgality je injekéni roztok v Ciré sklenéné injekni stiikacce pro jednu davku. Mtze byt
bezbarvy nebo slab¢ nazloutly. Velikost baleni je 1, 2 nebo 3 ptedplnéné injekéni stiikacky.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Eli Lilly Nederland B. V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nizozemsko.

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

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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 "Emu Jlunn Henepnaun" b.B. - bearapus
Ten. + 359 2 491 41 40

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 Nederland B. V.
Tel: +372 6 817 280

E)ALGoa
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

France
Lilly France
Tel: +33-(0) 1 5549 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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Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria 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 o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

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

Roménia
Eli Lilly Roméania 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: +421220 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 (Northern Ireland)
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.cu
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Navod k pouziti

Emgality 120 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Galkanezumab

Pro podkozni podéni

-----

Dulezité informace

* Vas Iékaf nebo zdravotni sestra Vam ukazi jak pfipravit a aplikovat ptipravek Emgality
pomoci této injekeni stiikacky. Nepodavajte sobé ani nikomu jinému injekci, aniz jste byli
pouceni, jak pripravek Emgality aplikovat.

* Tento navod si ponechte a v piipad¢ potieby se k nému vrat'te.

« Jedna injekéni stifkadka je uréena POUZE NA JEDNO POUZITI. Injekéni stiikacku
s nikym nesdilejte ani ji nepouzivejte opakované. Jinak mtiZzete pfenést nebo od nékoho
dostat infekci.

» Lékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra Vam mohou pomoci vybrat nejvhodné;jsi misto
vpichu. Mizete si také piecist ¢ast ,,Vyberte misto vpichu“ tohoto navodu, abyste zjistil(a),
ktera oblast je pro Vas nejvhodnéjsi.

* Pokud mate potiZe se sluchem a zrakem, nepouZivejte injekcni stiikacku Emgality bez
pomoci druhé osoby.

NAVOD K POUZITI

Nez pouZijete injekéni stiikatku EMGALITY, piectéte si pozorné tento podrobny navod a
dodrzujte vS§echny kroky v ném uvedené.
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Drive nez za¢nete
Vyjméte injek¢ni stiikacku
z chladnic¢ky

Zkontrolujte injekéni stiikacku a 1€k
uvnitf

Pripravte se na podani injekce

Vyberte misto vpichu

Zadni ¢ast paze

Plivodni obal s dal§imi nepouzitymi injekénimi
sttikackami vrat'te do chladnicky.

Ponechte kryt jehly nasazeny, dokud nejste
pripraven(a) si injekci podat.

Neprotiepavejte.

Aby byla injekce piijemnéjsi, ponechte injekeni stiikacku
pied aplikaci 30 minut pii pokojové teploté.

Neohiivejte injekcni stiikacku v mikrovinné troubé ani
proudem teplé vody a nevystavujte ji pfimému
slune¢nimu zafeni.

Ujistéte se, Ze mate spravny piipravek. Lék uvnitt ma byt
¢iry. MiZe byt bezbarvy az svétle zluty.

Injekenti stiikacku nepouZivejte a zlikvidujte ji podle
pokynil 1¢ékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry pokud:
* vypada, Ze je poskozena,
* 1ék uvnitt je zakaleny, jinak zabarveny nebo
obsahuje malé Castice,
* uplynula doba pouzitelnosti uvedena na Stitku,
* doslo ke zmrznuti.

Doba pouzitelnosti

Pred aplikaci pfipravku Emgality si umyjte ruce mydlem

a vodou. Pripravte si k ruce nadobu na ostré predméty
urcené k likvidaci.

Lékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra Vam mohou
pomoci vybrat nejvhodnéjsi misto vpichu.

¢ Sam/sama si mizete injekci podat do oblasti
zaludku (bficha) nebo do stehna. Nepodavejte si
injekci do vzdalenosti 5 cm kolem pupiku.

¢ Jina osoba Vam mitiZe podat injekci do zadni ¢asti
paze nebo do hyzdi.

* Nepodavejte si injekci do pfesné stejného mista
jako predtim. Pokud bylo Vase posledni misto
vpichu naptiklad bficho, dalsi injekci si podejte do
jiného mista na biiSe.

¢ Pied aplikaci injekce misto vpichu oCistéte a
nechte oschnout.
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1  Sejméte kryt

Ponechte kryt jehly nasazeny,
dokud nejste pripraven(a) si
podat injekci.

Kdyz jste ptipraven(a) podat si
injekei, sejméte kryt jehly a
vyhod’te jej do nadoby na
odpadky.

Kryt jehly nenasazujte zpét —
mohlo by to poskodit jehlu nebo
byste se oni mohl(a) nahodné
poranit.

Nedotykejte se jehly.

2 Provedte vpich

Jemné uchopte a drzte zahyb
ktize v misté, kam chcete
provést vpich.

Vpichnéte jehlu do kiize pod
uhlem 45 stupiid.

3 Dokoncete injekci

Stlacujte pomalu tlacitko pro
palec az pist dojde az na doraz,
a je aplikovan vsechen 1ék.

Sedy pist ve stiikacce musi byt
stlaCen po celé své draze az na
konec strikacky.

Skrz télo sttikacky byste
m¢l(a) vidét zelenomodrou
tycku pistu ve chvili, kdy je
aplikace dokoncena, jak je
vidét zde.

Vytahnéte jehlu z kiize a jemné
povolte kozni zahyb.

Kryt jehly nenasazujte zpét na
stiikacku.

’=L "

\\'<
/

90°
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Po podani injekce

Likvidace injek¢ni stiikacky

NENASAZUIJTE zpét kryt jehly. Injekcni
stfikacku vyhod’te do naddoby na ostré =
predméty urcené k likvidaci nebo ) B
postupujte podle pokynd Vaseho 1ékare,
lékarnika nebo zdravotni sestry. &

Pokud likvidujete injek¢ni stfikacku nebo nadobu na ostré piredméty urcené k likvidaci:

Nadobu po naplnéni ostrymi pfedméty znovu nepouzivejte.
Zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry, jak likvidovat 1éky, které jiz
nepouzivate.

Casto kladené otazKy

Otazka
Odpovéd’

Otazka
Odpovéd’

Otazka
Odpovéd’

Otazka

Odpovéd’

Otazka
Odpovéd’

Co kdyZ vidim v injek¢ni stikac¢ce Emgality vzduchové bubliny?

Vzduchové bubliny se v pfedplnéné injekéni stiikacce vyskytuji normalné. Emgality
se podava do podkozi (subkutanni injekce).

Co kdyz je po odstranéni krytu jehly na Spicce jehly kapka tekutiny?

Je v poradku, pokud vidite kapku tekutiny na $picce jehly.

Co kdyZ nemohu zmackou pist injekéni stiikacky?
Pokud je pist zablokovany nebo poskozeny:

* Injekéni stiikacku dale nepouZivejte.

* Vyjméte jehlu z kiize.

* Injekeni stiikacku vyhod'te a vezméte si novou.

Co kdyZ je po podani injekce na kiiZzi kapka tekutiny nebo krve?
To je normélni. Pfitlacte na misto vpichu vatovy tampon nebo gazu. Misto vpichu
netfete.

Jak poznam, Ze je podani injekce dokonceno?

Kdyz je aplikace injekce dokoncena:
» Zelenomodra tycka pistu ma byt vidét skrz télo stiikacky.
« Sedy pist ve stifkadce musi byt stlaéen po celé své draze az na konec stiikacky.

Piectéte si celou pribalovou informaci pripravku Emgality, ktera je v této krabicce, abyste se
o svém léku dozvédéli vice.

Datum reize textu:
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