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Nota de prensa

Emgality® (galcanezumab), de Lilly, a disposiciéon de profesionales
y pacientes en Espafa para la prevencion de las migrafas

e Este farmaco biolégico e innovador, ha demostrado rapidez sostenida desde
la primera semana.*

e Su novedoso mecanismo de accion esta relacionado con la inhibicién de la
accion del péptido CGRP (proteina relacionada con el gen de la calcitonina),
asociado a la aparicién y mantenimiento de los episodios de migraia.t

e En los ensayos clinicos, demostr6é su eficacia tanto en migrafia episddica
como crénica .

Madrid, 4 de noviembre de 2019.— Emgality® (galcanezumab), de Lilly, es la nueva terapia
dirigida y desarrollada para la prevencion de los episodios de migrafia en adultos con cuatro
0 mas dias de migrafia al mes que ya esta a disposicién de profesionales sanitarios y
pacientes en Espafia.

Galcanezumab es un anticuerpo monoclonal humanizado que ha sido disefiado para unirse
al neuropéptido relacionado con el gen de la calcitonina (CGRP), cuya funcién se relaciona
con la aparicion y mantenimiento de los episodios de migrafa, inhibiendo su actividad
biol6gica y reduciendo asi la media mensual de dias al mes con migrafia de forma
sostenida desde la primera semana.'*

Su uso se encuentra autorizado en Espafia como tratamiento preventivo de la migrafia en
adultos que sufren cuatro o mas dias de migrafia al mes, de acuerdo con la indicacion
aprobada por la Agencia Europea del Medicamento®. En el Sistema Nacional de Salud, se
encuentra financiado en pacientes con 8 o0 mas dias de migrafia al mes (migrafia episédica
de alta frecuencia y en pacientes con migrafia cronica) y tres o mas fracasos de
tratamientos previos utilizados a dosis suficientes durante al menos 3 meses, siendo uno
de estos tratamientos toxina botulinica en el caso de migrafa cronica.

“La llegada de galcanezumab para la migrafia supone poder ofrecer a nuestros pacientes
un tratamiento preventivo disefiado para prevenir los ataques de migrafia, dado que
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bloguea una proteina que esta elevada en la migrafia: CGRP. Esto implica, por un lado,
que algo aparentemente invisible como la migrafia, sea tangible y por lo tanto ayuda a
desestigmatizar la migrafia”, sefalé Dra. Patricia Pozo-Rosich, responsable de la Unidad
de Cefalea y Dolor Craneofacial del Hospital Universitario Vall d’Hebron e investigadora
principal del Grupo de Investigacion en Cefalea del Vall d’'Hebron Institute of Research
(VHIR). Y continué afirmando que “para los médicos que atienden a pacientes que sufren
migrafia, y para los pacientes, galcanezumab supone una mejoria sustancial en nuestro
abordaje de la enfermedad, mejorando el arsenal terapéutico preventivo que tenemos”.

Para el Dr. José Antonio Sacristan, Director Médico de Lilly, “después de mas de 20 afios
investigando en el area de Cefaleas y Dolor, nos sentimos muy satisfechos de poner a
disposicién de los profesionales sanitarios un farmaco innovador, como galcanezumab, que
mejorara significativamente la calidad de vida de los pacientes con migrafia.” A lo que
afiade, “por su perfil de eficacia y tolerabilidad, galcanezumab, representa un importante
avance en las terapias preventivas para la migrafia”.

Desarrollo clinico de galcanezumab

La autorizacion de la Agencia Europea del Medicamento se fundamenté en los resultados
de tres ensayos clinicos aleatorizados, doble ciego y controlados con placebo, los cuales
alcanzaron el objetivo de demostrar que galcanezumab logra una reduccién significativa
en el promedio mensual de dias de migrafia durante el primer mes y cada uno de los
siguientes meses durante el periodo de tratamiento.?®

En concreto, los ensayos clinicos fase 3 en pacientes con migrafa episédica EVOLVE-1y
EVOLVE-2, doble ciego frente a placebo, de seis meses de duracion, demostraron que la
mayoria de los pacientes (aproximadamente un 60%) tratados con galcanezumab lograron,
de media, reducir al menos un 50% los dias de migrafia al mes en cualquier mes analizado;
mas de un tercio de los pacientes, consiguié al menos una reduccién de al menos un 75%,
y uno de cada siete pacientes (15,6%) sefiald estar libre de dias de migrafia al mes, en
cualquier mes.?2 Por su parte, en el estudio en pacientes con migrafia cronica REGAIN,
un ensayo de tres meses doble ciego controlado con placebo, galcanezumab también
demostré ser superior a placebo, con una reducciéon de al menos un 50% del nimero de
dias con migrafia al mes*.

Por otra parte, galcanezumab también se asocié con una reduccion estadisticamente
significativa de la discapacidad frente a placebo medida mediante la puntuacion total
MIDAS (Cuestionario de evaluacion de discapacidad de migrafia, debido a las cefaleas y
que reflejan la cantidad de dias considerados como perdidos, o con una productividad
reducida por parte del paciente en el trabajo o en el hogar y eventos sociales), aportando
por tanto una mejoria en la funcionalidad de los pacientes?3.

Todo ello, con un perfil favorable de seguridad y tolerabilidad en los estudios de prevencion
tanto en migrafia episodica y migrafia crénica.3



Prevenir los episodios de migrafa

La migrafia es una enfermedad neurolégica crdénica caracterizada por episodios
recurrentes de cefalea de intensidad moderada a grave, normalmente con una duracion (si
no se trata o se trata sin éxito) de entre 4y 72 horas, llegando a ser en ocasiones altamente
incapacitante, lo que tiene un importante impacto en todos los ambitos de la vida del
paciente.l®! La migrafia es una enfermedad infradiagnosticada: el 45% de los pacientes
no tienen un diagnostico cuando llegan a la consulta del neurélogo y solo el 17% de los
pacientes diagnosticados utilizan un tratamiento sintomatico correcto.?

El Dr. José Miguel Lainez, jefe de Servicio de Neurologia del Hospital Clinico Universitario
de Valencia, explica la realidad de la migrafia a dia de hoy: “En Espafia sigue habiendo
muchos pacientes que no consultan con los especialistas y se automedican, se emplea en
muy baja proporcion el tratamiento preventivo y existe un nimero insuficiente de unidades
de tercer nivel para tratar los pacientes refractarios”.

Actualmente, alrededor del 25% de la poblacion con migrafia necesita ser tratados con una
pauta preventiva, pero solo el 5% recibe este tratamiento. Y es que, a pesar de haber
opciones disponibles para la prevencién, no todos los pacientes responden bien a la terapia
o la toleran adecuadamente, lo que conlleva una baja adherencia.

En este sentido, el Dr. José Miguel Lainez afirma que “desde el punto de vista de la
terapéutica necesitamos mejorar especialmente en el tratamiento preventivo. Los
tratamientos preventivos disponibles hasta ahora tenian una eficacia limitada, ademas de
problemas de tolerabilidad. Ello lleva a que en torno a un 40% dejen el tratamiento prescrito.
El tratamiento preventivo es un elemento de gran importancia en el objetivo de evitar la
cronificacion de la migrafia”.

Ademads de la cronificacion de la enfermedad, la migrafia también se asocia con frecuencia
a comorbilidades como depresién, ansiedad, trastornos de suefio, trastorno de panico u
otras patologias relacionadas con el dolor, enfermedades cardiovasculares vy
cerebrovasculares.”®° Por ello, los expertos en este ambito han venido haciendo hincapié
en la necesidad de tratamientos preventivos especificos para tratar la migrafial4-16,

Sobre Lilly

Lilly es un lider global de la atencién sanitaria que une pasién con descubrimiento para mejorar la
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trabajan para descubrir y ofrecer medicinas vitales a aquellos que las necesitan, mejorar la
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