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Vyepti (eptinezumab)
En oversigt over Vyepti, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Vyepti, og hvad anvendes det til?

Vyepti er et leegemiddel til forebyggelse af migraene hos voksne, der har migraene mindst fire dage om
maneden.

Vyepti indeholder det aktive stof eptinezumab.

Hvordan anvendes Vyepti?

Laegemidlet fas kun pa recept. Behandlingen bgr indledes og overvages af sundhedspersoner, der har
erfaring med diagnosticering og behandling af migraene.

Vyepti gives ved infusion (drop) i en vene over 30 minutter én gang hver 12. uge. Den anbefalede
dosis er 100 mg. Denne dosis kan gges til 300 mg afhaengigt af patientens respons.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Vyepti, kan du laese indleegssedlen eller kontakte
laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Vyepti?

Et stof i kroppen kaldet calcitoningenrelateret peptid (CGRP) bidrager til udviklingen af migraene. Det
aktive stof i Vyepti, eptinezumab, er et monoklonalt antistof (en type protein), der er beregnet til at
binde sig til CGRP og forhindre det i at binde sig til dets mal pa kroppens celler. Dette medvirker til at
forebygge migreene.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Vyepti?

To hovedstudier viste, at Vyepti er effektivt med hensyn til at reducere antallet af dage, hvor
patienterne lider af migreene.

Det fgrste var et 48-ugers studie med 898 voksne, der havde mindst fire migreenedage om maneden
0g 4-14 hovedpinedage om maneden. De, der fik 100 mg eller 300 mg Vyepti, havde ca. fire faerre
migraenedage om méneden i de fgrste 12 uger af behandlingen sammenlignet med tre faerre dage hos
de patienter, der fik placebo (en uvirksom behandling).
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Det andet var et 24-ugers studie med 1 121 voksne, som havde mindst otte migraenedage om
méaneden og 15-26 hovedpinedage om maneden. De, der fik 100 mg eller 300 mg Vyepti, havde i
gennemsnit otte faerre migreenedage om maneden i de forste 12 uger af behandlingen sammenlignet
med ca. seks feerre dage hos de patienter, der fik placebo.

Hvilke risici er der forbundet med Vyepti?

De hyppigste bivirkninger ved Vyepti (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) er
naesesvalgkatar (betzendelse i naese og hals), hypersensibilitet (allergiske reaktioner) og traethed.

Den fuldstaendige liste over bivirkninger ved Vyepti fremgar af indlaegssedlen.
Hvorfor er Vyepti godkendt i EU?

Det Europeeiske Laegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Vyepti opvejer risiciene, og at det
kan godkendes til anvendelse i EU. To hovedstudier har vist, at Vyepti er effektivt med hensyn til at
reducere antallet af dage, hvor patienterne lider af migraene. Bivirkningerne anses for at vaere
h&ndterbare.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Vyepti?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlzegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Vyepti.

Som for alle laagemidler bliver data vedrgrende brugen af Vyepti Igbende overvdget. De formodede
bivirkninger ved Vyepti vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Vyepti

Yderligere information om Vyepti findes pa agenturets websted under:

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