COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in cele
ce urmeaza traducerea in limba romand a comunicatului de presa al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
recomandarea EMA de autorizarea pentru punere pe piata a medicamentului
Emgality, un anticorp monoclonal pentru prevenirea migrenei
EMA, 21 septembrie 2018

Comunicat de presa EMA
referitor la recomandarea EMA privind autorizarea pentru punere pe
piata a medicamentului Emgality, un anticorp monoclonal pentru
prevenirea migrenei

Comitetul pentru medicamente de uz uman (Committee for Medicinal
Products for Human Use = CHMP) al Agentiei Europene a Medicamentului
recomanda acordarea autorizatiei de punere pe piatd pentru medicamentul
Emgality (galcanezumab), un anticorp monoclonal pentru prevenirea migrenei.
Medicamentul Emgality apartine unei noi clase de medicamente care actioneaza
prin blocarea activitatii peptidei legate de genele calcitoninei (CGRP), o molecula
implicata in declansarea crizelor de migrena.

Conform estimarilor, aproximativ 15% din populatia Uniunii Europene
sufera de migrena. Pacientii prezintd episoade repetate de cefalee intensa,
pulsatila, de cele mai multe ori numai intr-0 parte a capului. Uneori, durerea este
precedata de tulburari vizuale sau senzoriale cunoscute sub numele de ,aura”.
Multe persoane acuza si greata, varsaturi si sensibilitate crescuta la lumind sau
zgomot. Migrenele pot afecta in mod semnificativ capacitatea de functionare
fizica a pacientului la locul de munca, in mediul scolar sau social.

Desi nu se cunoaste cauza exactd, se presupune cd migrena este o tulburare
neurovasculard ale carei mecanisme actioneaza atét la nivel cerebral cat si la cel
al vaselor de sange ale capului. Afectiunea este mai frecventa la femei si prezinta
0 componentd genetica puternica.

Medicamentul Emgality va fi disponibil ca solutie injectabila indicata numai
pacientilor cu minimum 4 zile de migrena pe luna. Beneficiile si profilul de
siguranta ale medicamentului Emgality au fost studiate in cadrul a trei studii
pivot, la care au participat 1780 pacienti cu migrena episodicd si 1117 pacienti cu
migrena cronica. Dupa sase luni de tratament, la pacientii cu migrena episodica
s-a constatat o reducere de 1,9 in medie a zilelor cu migrena pe luna, comparativ
cu placebo. La pacientii cu migrena cronica, reducerea a fost de 2 zile. Cele mai
frecvente efecte adverse sunt durerea si reactiile la locul injectarii, vertijul si
constipatia.



In urma avizului pozitiv acordat pentru autorizarea medicamentului Aimovig
(erenumab) in luna mai 2018, medicamentul Emgality constituie cea de-a doua
terapie cu anticorpi monoclonali pentru prevenirea migrenei recomandata pentru
autorizare.

In conditiile in care pentru migrena nu exista niciun tratament, cele doua
medicamente largesc optiunile terapeutice pentru afectiunea respectiva. In ciuda
tratamentelor existente pentru simptome si reducerea frecventei zilelor de
migrena, tratamentele preventive curente nu dau intotdeauna rezultatele scontate
si pot avea efecte adverse neplacute.

Opinia adoptata de CHMP privitoare la medicamentul Emgality constituie o
etapa intermediara in procesul de punere a acestuia la dispozitia pacientului. In
momentul de fata, aceasta opinie urmeaza trimisa catre Comisia Europeand in
vederea adoptarii unei decizii privind acordarea autorizatiei de punere pe piata
valabile la in intreaga UE. Odatd acordata aceasta autorizatie, la nivelul fiecarui
stat membru se vor lua deciziile privind pretul si rambursarea, pe baza rolului
potential/utilizarii medicamentului in contextul sistemului national de sanatate al
tarii respective.

Nota:

Solicitantul de autorizare pentru punere pe piatd pentru medicamentul
Emgality este compania Eli Lilly Nederland B.V.



