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Vydura (rimegepant)

Prehlad o lieku Vydura a preco bol povoleny v EU

Co je liek Vydura a na ¢o sa pouziva?

Liek Vydura sa pouziva na lieCbu migrény s aurou alebo bez nej (nezvycajné vizualne alebo iné
zmyslové zazitky) u dospelych. Pouziva sa aj na prevenciu migrény u dospelych, ktori mavaju aspon
Styri zachvaty migrény za mesiac.

Liek Vydura obsahuje lieCivo rimegepant.
Ako sa liek Vydura pouziva?

Liek Vydura je k dispozicii vo forme lyofilizatu, ktory sa umiestni na jazyk alebo pod jazyk, kde sa
rozpusti.

Liek Vydura sa uZiva jedenkrat denne na lieCbu migrény a jedenkrat kazdy druhy den na prevenciu
migrény.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Viac informacii o uzivani lieku Vydura si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Vydura Gcinkuje?

K vzniku migrény prispieva chemicka Struktlra nazyvana peptid slvisiaci s génom kalcitoninu (CGRP).
Liecivo lieku Vydura, rimegepant, sa viaze na receptor (ciel) pre CGRP. Naviazanim na tento receptor
liek brani CGRP, aby sa naviazal na tento receptor. Pomaha to pri liecbe migrény a takisto zabranuje
vzniku migrény.

Aké prinosy lieku Vydura boli preukazané v stuadiach?

V troch hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnilo celkovo priblizne 3 500 dospelych, sa preukazalo,
ze liek Vydura je pri liecbe migrény Gcinnejsi ako placebo (zdanlivy liek). Pacienti so zachvatom
migrény, ktory spdsobuje stredne zavaznu az zavaznu bolest hlavy, zaznamenali Uroveri bolesti dve
hodiny po lie¢be s pouzitim 4-bodovej Likertovej $kaly (0 = Ziadna bolest, 1 = mierna bolest, 2 =
stredne zdvazna bolest, 3 = zdvazna bolest).
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V troch Studiach bolo v priemere 20 % pacientov uzivajucich liek Vydura po dvoch hodinach bez bolesti
hlavy v porovnani s priemerom 12 % u pacientov uZzivajlcich placebo. Liek Vydura bol Gc¢inny aj pri
lie¢be inych symptémov migrény, ako je fotofdbia (abnormalna citlivost oéi na svetlo), fonofdbia
(abnormalna citlivost na zvuky) alebo nauzea (pocit nevolnosti): v priemere priblizne 36 % pacientov
uzivajucich liek Vydura nemalo jeden z uvedenych priznakov dve hodiny po lieCbe, v porovnani

s priblizne 27 % pacientov uzivajucich placebo.

V dalSej studii sa preukazalo, Ze liek Vydura je ucinny pri znizovani poctu dni, pocas ktorych pacienti
trpia migrénou. Na studii sa zUcastnilo 747 dospelych, ktori za mesiac prekonali 4 az 18 atakov
migrény. Pacienti uzivali liek Vydura alebo placebo kazdy druhy dern pocas maximalne 12 tyzdriov.
Pacienti lieCeni liekom Vydura mali v poslednych 4 tyzdnoch studie migrénu v priemere o 4,3 dfa
menej v porovnani s pacientmi uzivajucimi placebo, ktori mali o 3,5 dhna migrény menej.

Aké rizika sa spajaja s uzivanim lieku Vydura?

Najcastejsi vedlajsi Gcinok lieku Vydura (ktory mdze postihnit az 1 osobu z 10) je nauzea.
Precitlivenost (alergicka reakcia) vratane dyspnoe (tazkosti pri dychani) a zavaznej vyrazky mézu
postihndt az 1 osobu zo 100.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Vydura a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Vydura povoleny v EU?

Preukazalo sa, zZe liek Vydura je Ucinnejsi ako placebo pri znizovani bolesti hlavy a inych symptémov
migrény a pri znizovani poctu dni, pocCas ktorych sa u pacientov vyskytla migréna, aj ked' rozsah ucinku
sa povazuje za mierny. Bezpecnostny profil lieku Vydura sa povazuje za priaznivy.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Zze prinosy lieku Vydura su vacsie ako rizika spojené s jeho
uzivanim a Ze liek moZe byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimajui na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Vydura?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Vydura boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Vydura sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Vydura sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Vydura

Dalsie informécie o lieku Vydura sa nachadzajl na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vydura
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