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Vydura (rimegepant)
A Vydura-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusl gyodgyszer a Vydura és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Vydura-t auras (szokatlan vizualis vagy egyéb érzészavarok) vagy aura nélklli migrén kezelésére
alkalmazzak felnétteknél. A migrén megel6zésére is alkalmazzak olyan felnétteknél, akiknél havonta
legalabb 4 migrénes roham jelentkezik.

A Vydura hatéanyaga a rimegepant.
Hogyan kell alkalmazni a Vydura-t?

A Vydura a nyelvre vagy a nyelv ald helyezendd, fagyasztva szaritott, feloldodd ostyaként kaphatd.

A Vydura-t naponta egyszer kell bevenni a migrén kezelésére, illetve minden masodik napon egyszer a
migrén megel6zésére.

A készitmény csak receptre kaphato.
A Vydura alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Vydura?

A kalcitonin génhez kapcsolddd peptid (CGRP) nev(i kémiai hirvivé anyag hozzajarul a migrén
kialakuldsahoz. A Vydura hatdéanyaga, a rimegepant, a CGRP receptorahoz (célreceptor) kotodik. A
receptorhoz kétédve a gydgyszer megakadalyozza a CGRP-t, hogy a receptorhoz kétédjon. Ez segit a
migrén kezelésében és a migrének kialakuldasanak megel6zésében is.

Milyen elonyei voltak a Vydura alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Harom f6 vizsgalatban, amelyekben 6sszesen korilbellil 3500 felndtt vett részt, a Vydura
hatasosabbnak bizonyult a placebdnal (hatéanyag nélkili kezelés) a migrén kezelésében. A mérsékelt
vagy sulyos fejfajast okozd migrénes rohamban szenvedd betegeknél a fajdalom szintjét a kezelés
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utan két éraval a 4 pontos Likert skala segitségével jegyezték fel (0 = nincs fajdalom, 1 = enyhe
fajdalom, 2 = kézepesen er6s fajdalom, 3 = sulyos fajdalom).

A harom vizsgalatban a Vydura-t szed6 betegek atlagosan 20%-a volt fajdalommentes két éra
elteltével, szemben a placebdt szedd betegek atlagosan 12%-aval. A Vydura hatasos volt az egyéb
migrénes tiinetek, példaul a fotofdbia (a szem rendellenes fényérzékenysége), a fonofdbia (a
hangokkal szembeni rendellenes érzékenység) vagy a hanyinger kezelésében is: a Vydura-t szed6
betegek atlagosan kortlbellil 36%-anal nem jelentkezett a fenti tlinetek egyike sem két 6raval a
kezelés utdn, szemben a placebot szed6 betegek kortilbelll 27%-aval.

Egy masik vizsgalat azt mutatta, hogy a Vydura hatékonyan csékkenti a migrénes napok szamat. A
vizsgalatban 747 felnGtt vett részt, akiknél havonta 4-18 migrénes roham lépett fel; a betegek
Vydura-t vagy placebét szedtek kétnaponta legfeljebb 12 hétig. A Vydura-val kezelt betegeknél a
vizsgalat utolsé 4 hetében atlagosan 4,3 nappal csokkent a migrénes napok szama, szemben a
placebdval kezelt betegeknél tapasztalt 3,5 nappal.

Milyen kockazatokkal jar a Vydura alkalmazasa?

A Vydura leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a hanyinger.
Tulérzékenység (allergids reakcio), beleértve a nehézlégzést (diszpnoét) és a sulyos borkilités 100
beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet.

A Vydura alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatdban talalhato.

Miért engedélyezték a Vydura forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Vydura hatasosabbnak bizonyult a placebdnal a fejfajas és mas migrénes tlinetek enyhitésében,
valamint azon napok szdmanak csokkentésében, amikor a betegek migrént tapasztaltak, bar a hatas
mértékét mérsékeltnek tekintették. A Vydura biztonsagossagi profiljat kedvezének tekinthetd.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Vydura alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Vydura biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Vydura biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

A Vydura alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat - hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Vydura alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Vydura-val kapcsolatos egyéb informacio

A Vydura-ra vonatkozdé tovabbi informacié az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség weboldalan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vydura
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