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Vydura (rimegepant)

Harsa generali lejn Vydura u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Vydura u ghal xiex jintuza?

Vydura huwa medicina li tintuza biex tikkura |-emigranja bi jew minghajr awra (esperjenzi vizwali
mhux tas-soltu jew esperjenzi sensorjali ohra) fl-adulti. Jintuza wkoll biex jipprevjeni |-emigranja
f'adulti li jkollhom mill-anqgas erba' attakki ta' emigranja fix-xahar.

Vydura fih is-sustanza attiva rimegepant.
Kif jintuza Vydura?

Vydura jigi bhala wejfer lijofilizzat li jitgieghed fuq jew taht I-ilsien, fejn dan jinhall.

Vydura jittiehed darba kuljum ghall-kura tal-emigranja, u darba jum iva u jum le ghall-prevenzjoni tal-
emigranja.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Vydura, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Vydura?

Messaggier kimiku msejjah peptide relatat mal-geni tal-calcitonin (CGRP) jikkontribwixxi ghall-izvilupp
tal-emigranja. Is-sustanza attiva f'Vydura, ir-rimegepant, tehel mar-ricettur (mira) ghas-CGRP. Billi
tehel ma’ dan ir-ricettur, il-medicina tipprevjeni s-CGRP milli jintrabat mieghu. Dan jghin fil-kura tal-
emigranja u jipprevjeni wkoll I-emigranji milli jsehhu.

X'inhuma I-benefic¢ji ta’ Vydura li hargu mill-istudji?

Vydura ntwera li huwa aktar effettiv minn placebo (kura finta) fil-kura tal-emigranja fi tliet studji
ewlenin li involvew total ta’ madwar 3 500 adult. Pazjenti b'attakk ta’ emigranja li jikkawza wgigh ta’
ras moderat ghal sever irregistraw il-livell ta’ ugigh saghtejn wara I-kura bl-uzu ta’ skala Likert ta’ 4
punti (0 = I-ebda ugigh, 1 = ugigh hafif, 2 = ugigh moderat, 3 = ugigh sever).

Bhala medja fit-tliet studji, 20 % tal-pazjenti li kienu ged jiehdu Vydura kienu hielsa mill-ugigh ta’ ras
wara saghtejn, meta mqgabbla ma’ 12 % bhala medja ghal dawk li kienu ged jiehdu |-placebo. Vydura
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kien effettiv ukoll fil-kura ta’ sintomi ohra tal-emigranja bhal fotofobija (sensittivita anormali tal-
ghajnejn ghad-dawl), fonofobija (sensittivita anormali ghall-hsejjes) jew nawzja (thossok ma tiflahx):
bhala medja, madwar 36 % tal-pazjenti li kienu ged jiehdu Vydura kienu hielsa minn wiehed mis-
sintomi ta’ hawn fuq saghtejn wara I-kura, meta mqgabbla ma’ madwar 27 % ta’ dawk li kienu ged
jiehdu I-placebo.

Studju iehor wera li Vydura huwa effettiv biex inagqgas in-numru ta’ jiem li I-pazjenti jbatu minn
emigranji. L-istudju involva 747 adult li kellhom bejn 4 sa 18-il attakk tal-emigranja fix-xahar; il-
pazjenti hadu Vydura jew il-placebo jum iva u jum le sa mhux aktar minn 12-il gimgha. Dawk ikkurati
b’Vydura kellhom medja ta’ 4.3 ijiem ingas b’emigranji matul I-ahhar 4 gimghat tal-istudju, meta
mgabbla ma’ 3.5 ijiem ingas ghall-pazjenti fuq il-placebo.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Vydura?

L-effett sekondarju |-aktar komuni b’Vydura (li jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn kull 10) huwa nawzja.
Sensittivita ec¢¢essiva (reazzjoni allergika) inkluz dispnea (diffikulta fit-tehid tan-nifs) u raxx sever
jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Vydura, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Vydura gie awtorizzat fl-UE?

Vydura ntwera li huwa aktar effettiv mill-pla¢ebo biex inagqas I-ugigh ta’ ras u sintomi ohra tal-
emigranja u biex inaqqas |-ghadd ta’ jiem li |-pazjenti esperjenzaw I-emigranja, ghalkemm id-dags tal-
effett jitgies modest. Il-profil tas-sigurta ta’ Vydura huwa kkunsidrat favorevoli.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li |-benefi¢¢ji ta’ Vydura huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Vydura?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Vydura.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Vydura hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati b’'Vydura huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Vydura

Aktar informazzjoni dwar Vydura tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vydura
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