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Vydura (rimegepants) 
Vydura pārskats un kāpēc tās ir reģistrētas ES 

Kas ir Vydura un kāpēc tās lieto? 

Vydura ir zāles, ko lieto, lai pieaugušajiem ārstētu migrēnu ar vai bez auras (neparastas redzes vai 
citas maņu pieredzes). Tās lieto arī migrēnas profilaksei pieaugušajiem, kuriem ir vismaz četras 
migrēnas lēkmes mēnesī. 

Vydura satur aktīvo vielu rimegepantu. 

Kā lieto Vydura? 

Vydura ir pieejamas kā liofilizēta kapsula, ko novieto uz mēles vai zem tās, kur tā izšķīst. 

Vydura lieto reizi dienā migrēnas ārstēšanai un reizi divās dienās migrēnas profilaksei. 

Šīs zāles var iegādāties tikai pret recepti. 

Papildu informāciju par Vydura lietošanu skatīt zāļu lietošanas instrukcijā vai jautāt ārstam vai 
farmaceitam. 

Kā Vydura darbojas? 

Ķīmiskā signālviela, ko dēvē par ar kalcitonīna gēnu saistīto peptīdu (CGRP), veicina migrēnas 
attīstību. Vydura aktīvā viela rimegepants piesaistās CGRP receptoram (mērķim). Piesaistoties šim 
receptoram, zāles novērš CGRP piesaistīšanos tam. Tas palīdz ārstēt migrēnu un arī novērš migrēnas 
rašanos. 

Kādi Vydura ieguvumi atklāti pētījumos? 

Trijos pamatpētījumos, iesaistot kopumā aptuveni 3500 pieaugušos, pierādīja, ka Vydura ir efektīvākas 
par placebo (zāļu imitāciju) migrēnas ārstēšanā. Pacientiem ar migrēnas lēkmi, kas izraisa mērenas 
līdz smagas galvassāpes, reģistrēja sāpju līmeni divas stundas pēc ārstēšanas, izmantojot četru punktu 
Likerta skalu (0 = sāpju nav, 1 = vieglas sāpes, 2 = mērenas sāpes, 3 = stipras sāpes). 

Trijos pētījumos vidēji 20 % pacientu, kuri lietoja Vydura, pēc divām stundām nebija sāpju, salīdzinot 
ar vidēji 12 % pacientu, kuri lietoja placebo. Vydura bija efektīvas arī citu migrēnas simptomu, 
piemēram, fotofobijas (acu patoloģiskas jutības pret gaismu), fonofobijas (patoloģiskas jutības pret 
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skaņām) vai sliktas dūšas (nelabuma), ārstēšanā. Divas stundas pēc ārstēšanas vidēji 36 % pacientu, 
kuri lietoja Vydura, nebija viena no iepriekšminētajiem simptomiem salīdzinājumā ar aptuveni 27 % 
pacientu, kuri lietoja placebo. 

Citā pētījumā pierādīja, ka Vydura efektīvi samazina to dienu skaitu, kurās pacienti cieš no migrēnas. 
Pētījumā piedalījās 747 pieaugušie, kuriem bija no 4 līdz 18 migrēnas lēkmēm mēnesī. Pacienti lietoja 
Vydura vai placebo katru otro dienu līdz 12 nedēļām. Pacientiem, kurus ārstēja ar Vydura, pirmajās 
četrās pētījuma nedēļās migrēna ilga vidēji par 4,3 dienām mazāk salīdzinājumā ar par 3,5 dienām 
mazāk pacientiem, kuri saņēma placebo. 

Kāds risks pastāv, lietojot Vydura? 

Visbiežāk novērotās Vydura blakusparādības (kas var rasties līdz 1 no 10 cilvēkiem) ir slikta dūša. 
Paaugstināta jutība (alerģiska reakcija), tostarp dispnoja (apgrūtināta elpošana) un smagi izsitumi, var 
rasties līdz 1 no 100 cilvēkiem. 

Pilnu visu blakusparādību un ierobežojumu sarakstu, lietojot Vydura skatīt zāļu lietošanas instrukcijā. 

Kāpēc Vydura ir reģistrētas ES? 

Tika pierādīts, ka Vydura ir efektīvākas nekā placebo, samazinot galvassāpes un citus migrēnas 
simptomus, kā arī samazinot dienu skaitu, kad pacientiem bija migrēna, lai gan ietekmes apjoms tiek 
uzskatīts par mērenu. Vydura drošuma profils tiek uzskatīts par labvēlīgu. 

Tāpēc Eiropas Zāļu aģentūra nolēma, ka ieguvums, lietojot Vydura, pārsniedz šo zāļu radīto risku un 
zāles var reģistrēt lietošanai ES. 

Kas tiek darīts, lai garantētu drošu un efektīvu Vydura lietošanu? 

Zāļu aprakstā un lietošanas instrukcijā tika ietverti ieteikumi un piesardzības pasākumi, kas jāievēro 
veselības aprūpes speciālistiem un pacientiem, lai garantētu drošu un efektīvu Vydura lietošanu. 

Tāpat kā par visām zālēm, dati par Vydura lietošanu tiek pastāvīgi uzraudzīti. Ziņotās ar Vydura 
lietošanu saistītās iespējamās blakusparādības tiek rūpīgi izvērtētas, un tiek veikti visi pacientu 
aizsardzībai nepieciešamie pasākumi. 

Cita informācija par Vydura 

Sīkāka informācija par Vydura ir atrodama aģentūras tīmekļa vietnē: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vydura 
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