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Vydura (rimegepantum)
Prehled pro pripravek Vydura a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Vydura a k ¢emu se pouziva?

Vydura je lécCivy pripravek pouzivany k [éCbé migrény s aurou nebo bez aury (neobvyklymi vizualnimi
nebo jinymi smyslovymi viemy) u dospélych. Pouziva se také k prevenci migrény u dospélych, ktefi
maji nejméné 4 zachvaty migrény za mésic.

Pfipravek Vydura obsahuje IéCivou latku rimegepant.

Ve

Jak se pripravek Vydura pouziva?

PFipravek Vydura je dostupny ve formé mrazem vysusené (lyofilizované) desticky, ktera se umisti na
jazyk nebo pod jazyk, kde se rozpusti.

K Ié¢bé migrény se uziva jednou denné a k prevenci migrény jednou za dva dny.

Vydej léCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Vydura naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ¢i lékarnika.

Jak pripravek Vydura pisobi?

K rozvoji migrény pfispivad chemicky posel zvany peptid souvisejici s genem kalcitoninu (CGRP). Léciva
latka v pripravku Vydura, rimegepant, se vaze na receptor (cil) pro CGRP. Navazanim se na tento
receptor |écivy pripravek zabranuje tomu, aby se na néj navazal peptid CGRP. To prispiva k IéCbé
migrény a také k prevenci vzniku migrén.

Jaké prinosy pripravku Vydura byly prokazany v pribéhu studii?

Ve tfech hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno celkem pfiblizné 3 500 dospélych, bylo prokazano,
Ze pripravek Vydura je pfi 1éCbé migrény ucinnéjsi nez placebo (neucinny pripravek). Pacienti se
zachvatem migrény zpUsobujicim stfedné silnou aZ silnou bolest hlavy zaznamendvali po dvou
hodinach po podani pfipravku pocitovanou miru bolesti pomoci 4bodové Likertovy stupnice (0 = Zzadna
bolest, 1 = mirna bolest, 2 = stifedné silna bolest, 3 = silna bolest).
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V rdmci uvedenych tfi studii bylo po dvou hodinach bez bolesti hlavy v priméru 20 % pacientt, kterym
byl podan pfipravek Vydura, ve srovnani s primérné 12 % pacientl, kterym bylo podéno placebo.
PFipravek Vydura byl G&inny rovnéz pii 1é¢bé dalsich ptiznakl migrény, jako je fotofobie (abnormalni
citlivost oci na svétlo), fonofobie (abnormalni citlivost na zvuky) nebo nauzea (pocit na zvraceni): dvé
hodiny po podani pfipravku nevykazovalo néktery z uvedenych pfiznakd v priméru pfiblizné 36 %
pacientl, kterym byl podén pfipravek Vydura, ve srovnani s primérné 27 % pacientl, kterym bylo
podano placebo.

Dalsi studie prokazala, Ze ptipravek Vydura je G&inny pfi snizovani po¢tu dnti, b&hem nichZ pacienti trpi
migrénami. Do této studie bylo zafazeno 747 dospélych, ktefi za mésic zaznamenali 4 az 18 zachvatd
migrény. Pacienti uZivali pfipravek Vydura, nebo placebo kazdy druhy den po dobu aZ 12 tydnd.

U pacientd lé¢enych pFipravkem Vydura se b&hem poslednich 4 tydnd studie poéet dnli s migrénami
snizil v priméru o 4,3 dne ve srovnani se snizenim o 3,5 dne u pacientl uZivajicich placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Vydura?

Nejéast&j$im nezadoucim G¢inkem pripravku Vydura (ktery mdzZe postihnout az 1 osobu z 10) je
nauzea. Az 1 osobu ze 100 miZe postihnout hypersenzitivita (alergicka reakce) véetné dyspnoe
(potizemi s dychanim) a zavazné vyrazky.

Upliny seznam nezadoucich tcink a omezeni p¥ipravku Vydura je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Vydura registrovan v EU?

Bylo prokazano, Ze pfipravek Vydura je pfi zmirfiovani bolesti hlavy a dal$ich pfiznak{ migrény a
snizovani poc¢tu dnli, b&hem nichz pacienti trpi migrénou, G¢inn&jsi nez placebo, i kdyz rozsah G&inku je
povazovan za mirny. Bezpecnostni profil pfipravku Vydura se povazuje za pfiznivy.

Evropska agentura pro lécivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Vydura pfevysuji jeho
rizika, a mlZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Vydura?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Vydura, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Vydura pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Vydura jsou peclivé hodnocena a
jsou uc¢inéna veskerd nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Vydura

Dalsi informace o pripravku Vydura jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vydura.
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