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Vyepti (eptinezumabum)
Prehled pro pripravek Vyepti a procC byl pfripravek registrovan v EU

Co je pripravek Vyepti a k cemu se pouziva?

Pripravek Vyepti je |IéCivy pfipravek pouzivany k prevenci migrény u dospélych, ktefi migrénou trpi
nejméné 4 dny v mésici.

Pripravek Vyepti obsahuje 1éCivou latku eptinezumab.

Ve

Jak se pripravek Vyepti pouziva?

Vydej IéCivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis. LéCbu by méli zahajit a sledovat zdravotnicti
pracovnici se zkusenostmi s diagnostikou a [é¢bou migrény.

Pripravek Vyepti se podava infuzi (kapanim) do Zily po dobu 30 minut jednou za 12 tydnd. Doporucena
davka je 100 mg. Tuto davku Ize zvysit na 300 mg v zavislosti na reakci pacienta.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Vyepti naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Vyepti ptlisobi?

K rozvoji migrény pfispiva latka v téle zvana peptid souvisejici s genem kalcitoninu (CGRP). Léciva
latka v pripravku Vyepti, eptinezumab, je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), kterad byla vyvinuta
tak, aby se navazala na CGRP a zabranila mu v napojeni na jeho cil v burikach lidského téla. Tim
pfispiva k prevenci vzniku migrén.

Jaké prinosy pripravku Vyepti byly prokazany v pribéhu studii?

Dvé hlavni studie prokazaly, Ze pFipravek Vyepti je u&inny pFi snizovani poctu dnd, b&hem nichz
pacienti trpi migrénami.

Prvni studie probihala po dobu 48 tydn{ a bylo do ni zafazeno 898 dospélych, ktefi trpéli migrénou
nejméné 4 dny v mésici a bolesti hlavy 4 a7 14 dnd v mésici. U pacient( |é¢enych pFipravkem Vyepti
v ddvce 100 mg nebo 300 mg se bé&hem prvnich 12 tydnd 1é¢by pocet dnli s migrénou za mésic snizil
pfiblizné o 4 ve srovnani se snizenim o 3 dny u pacientl uZivajicich placebo (neuginny p¥ipravek).
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Druha studie probihala po dobu 24 tydnl a bylo do ni zafazeno 1 121 dospélych, ktefi trpéli migrénou
nejméné 8 dnd v mésici a bolesti hlavy 15 az 26 dnl v mésici. U pacient{ lé&enych pFipravkem Vyepti
v ddvce 100 mg nebo 300 mg se béhem prvnich 12 tydnd 1é¢by pocet dnli s migrénou za mésic snizil
v priméru o 8 ve srovnani se snizenim o pfiblizné 6 dnl u pacientd uZivajicich placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Vyepti?

NejcastéjsSimi nezadoucimi Ucinky pripravku Vyepti (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
nazofaryngitida (zanét nosohltanu), reakce hypersenzitivity (alergické reakce) a Unava.

Uplny seznam nezadoucich G&ink{ hlasenych v souvislosti s pfipravkem Vyepti je uveden v piibalové
informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Vyepti registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pripravku Vyepti prevysuji jeho rizika, a
mze tak byt registrovan k pouziti v EU. Dvé hlavni studie prokazaly, Ze ptipravek Vyepti je G&inny pfi
snizovani poctu dnd, kdy pacienti trpi migrénami. NeZadouci U&inky jsou povazovany za zvladatelné.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Vyepti?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Vyepti, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v&ech lé&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouZivani pFipravku Vyepti prib&Zné sledovany. Podezreni
na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Vyepti jsou peclivé hodnocena a jsou
u¢inéna vedkerad nezbytna opatfeni, aby bylo chran&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Vyepti

Dalsi informace o pripravku Vyepti jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vyepti
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