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

Czym jest lek Vyepti i w jakim celu sie go stosuje
Vyepti jest lekiem stosowanym w profilaktyce migreny u oséb dorostych, u ktérych migrena wystepuje
co najmniej przez 4 dni w miesiacu.

Substancja czynng zawartg w leku Vyepti jest eptinezumab.
Jak stosowac¢ lek Vyepti

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac¢ i monitorowac personel medyczny majacy
doswiadczenie w diagnozowaniu i leczeniu migreny.

Vyepti podawany jest we wlewie dozylnym (kroplédwce) przez co najmniej 30 minut raz na 12 tygodni.
Zalecana dawka wynosi 100 mg. Dawke mozna zwiekszy¢ do 300 mg, w zaleznosci od odpowiedzi
pacjenta na leczenie.

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

Jak dziata lek Vyepti

Do powstania migreny przyczynia sie obecna w organizmie substancja o nazwie peptyd zwigzany z
genem kalcytoniny (ang. calcitonin gene-related peptide, CGRP). Substancja czynna leku Vyepti,
eptinezumab, jest przeciwcialem monoklonalnym (rodzajem biatka) zaprojektowanym tak, aby
przytaczato sie do CGRP i uniemozliwiato mu wigzanie sie z jego receptorem docelowym na powierzchni
komorek organizmu, przyczyniajac sie w ten sposdb do zapobiegania powstawaniu migrenom.

Korzysci ze stosowania leku Vyepti wykazane w badaniach

W dwdch badaniach gtéwnych wykazano, ze lek Vyepti skutecznie zmniejsza liczbe dni, w ktorych u
pacjentéw wystepujg migreny.

Pierwszym z nich byto 48-tygodniowe badanie z udziatem 898 osdéb dorostych, u ktérych migreny
wystepowaty co najmniej 4 dni w miesigcu, a bdl gltowy - 4-14 dni w miesigcu. U oséb otrzymujacych
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lek Vyepti w dawce 100 mg lub 300 mg migrena wystepowata o okoto 4 dni mniej w miesigqcu w ciqgu
pierwszych 12 tygodni leczenia, w poréwnaniu z 3 dniami mniej w przypadku pacjentéw otrzymujacych
placebo (leczenie pozorowane).

Drugim byto 24-tygodniowe badanie z udziatem 1 121 os6b dorostych, u ktérych migrena wystepowata
przez co najmniej 8 dni w miesigcu, a bél gtowy wystepowat od 15 do 26 dni w miesigcu. U oséb
otrzymujacych lek Vyepti w dawce 100 mg lub 300 mg migrena wystepowata srednio o 8 dni mniej w
miesigcu w ciggu pierwszych 12 tygodni leczenia w poréwnaniu z okoto 6 dniami mniej w przypadku
pacjentow otrzymujacych placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Vyepti

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Vyepti (mogace wystgpi¢ u 1 na 10
pacjentow) to zapalenie btony $luzowej nosa i gardta (stan zapalny nosa i gardta), reakcje
nadwrazliwosci (alergiczne) i zmeczenie.

Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Vyepti znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Vyepti w UE

Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Vyepti przewyzszajq
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. W dwdch badaniach gtéwnych wykazano, ze
lek Vyepti skutecznie zmniejsza liczbe dni, w ktérych u pacjentow wystepuja migreny. Dziatania
niepozadane uznaje sie za mozliwe do kontrolowania.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Vyepti

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Vyepti sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Vyepti sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Vyepti

Dalsze informacje na temat leku Vyepti znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:

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