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Vydura (rimegepant)
Przeglad wiedzy na temat leku Vydura i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Vydura i w jakim celu sie go stosuje

Vydura to lek stosowany w leczeniu migreny z aurg lub bez niej (nietypowe doswiadczenia wzrokowe
lub zwigzane z innymi zmystami) u oséb dorostych. Lek stosuje sie réwniez w zapobieganiu migrenie u
0s0b dorostych, u ktérych wystepujg co najmniej 4 napady migreny w miesigcu.

Substancja czynng zawartg w leku Vydura jest rimegepant.
Jak stosowac lek Vydura

Lek Vydura jest dostepny w postaci liofilizatu do umieszczenia na jezyku lub pod nim, gdzie ulegnie
rozpuszczeniu.

Lek Vydura przyjmuje sie raz na dobe w leczeniu migreny i co drugi dzien w zapobieganiu migrenie.
Lek wydawany na recepte.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Vydura znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Vydura

Do rozwoju migreny przyczynia sie przekaznik chemiczny zwany peptydem zwigzanym z genem
kalcytoniny (CGRP). Substancja czynna leku Vydura, rimegepant, przytacza sie do receptora (celu)
CGRP. Przytaczajac sie do tego receptora, lek uniemozliwia CGRP wigzanie sie z nim. Pomaga to w
leczeniu migreny oraz w jej zapobieganiu.

Korzysci ze stosowania leku Vydura wykazane w badaniach

W trzech badaniach gtéwnych z udziatem tacznie okoto 3500 osdéb dorostych wykazano, ze lek Vydura
jest skuteczniejszy niz placebo (leczenie pozorowane) w leczeniu migreny. Pacjenci z napadem
migreny wywotujgcej bdl gtowy o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego odnotowywali nasilenie bélu po
dwodch godzinach od przyjecia leku, za pomocg 4-punktowej skali Likerta (0 = brak bdlu, 1 = bdl
fagodny, 2 = bél umiarkowany, 3 = bdl silny).
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W trzech badaniach u $rednio 20% pacjentdw przyjmujacych lek Vydura po dwdch godzinach nastapito
uwolnienie od bélu gtowy, w poréwnaniu ze srednio 12% w przypadku pacjentdéw przyjmujacych
placebo. Lek Vydura byt réwniez skuteczny w leczeniu innych objawdw migreny, takich jak
$wiattlowstret (nieprawidtowa wrazliwo$¢ oczu na $wiatto), fonofobia (nieprawidtowa wrazliwos¢ na
dzwieki) lub nudnosci (mdtosci): u srednio ok. 36% pacjentow przyjmujacych lek Vydura jeden z
powyzszych objawoéw ustgpit po okoto dwdch godzinach od przyjecia leku, w poréwnaniu z okoto 27%
pacjentoéw przyjmujacych placebo.

W innym badaniu wykazano, ze lek Vydura skutecznie zmniejsza liczbe dni, w ktérych u pacjentéw
wystepujg migreny. W badaniu wzieto udziat 747 oséb dorostych majacych od 4 do 18 napaddéw
migreny miesiecznie; pacjenci przyjmowali lek Vydura lub placebo co drugi dzien przez okres do 12
tygodni. U 0sdb przyjmujacych lek Vydura migrena wystepowata $rednio o 4,3 dnia rzadziej w ciqgu
ostatnich 4 tygodni badania, w poréwnaniu z 3,5 dnia rzadziej w przypadku pacjentéw otrzymujacych
placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Vydura

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Vydura (mogace wystgpi¢ u 1 na
10 oséb) to nudnosci. Nadwrazliwos$¢ (reakcja alergiczna), w tym dusznosé (trudnosci w oddychaniu)
oraz ciezka wysypka, moze wystgpi¢ u 1 na 100 oséb.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Vydura znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Vydura w UE

Wykazano, ze lek Vydura jest skuteczniejszy niz placebo w tagodzeniu bdlu gtowy i innych objawdéw
migreny oraz w zmniejszaniu liczby dni, w ktérych u pacjentdw wystepowata migrena, chociaz zakres
tego dziatania uznaje sie za umiarkowany. Profil bezpieczenstwa leku Vydura uznano za korzystny.

W zwigzku z tym Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku
Vydura przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Vydura

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Vydura w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i sSrodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Vydura sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Vydura sg starannie oceniane i podejmowane sgq wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Vydura

Dalsze informacje na temat leku Vydura znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vydura
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