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Vyepti (eptinezumab)
Prehlad o lieku Vyepti a preco bol povoleny v EU

€o je liek Vyepti a na ¢o sa pouziva?
Liek Vyepti sa pouziva na prevenciu migrény u dospelych, ktori maju migrénu minimalne styri dni
vV mesiaci.

Liek Vyepti obsahuje lieCivo eptinezumab.

Ako sa liek Vyepti pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Lie¢bu maju zacat a sledovat zdravotnicki pracovnici, ktori
maju sklsenosti s diagnostikou a lieCbou migrény.

Liek Vyepti sa podava vo forme inflzie (na kvapkanie) do zily v trvani 30 minat raz za 12 tyzdrov.
Odporucana davka je 100 mg. Tuto davku mozno zvysit na 300 mg v zavislosti od odpovede pacienta.

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

Akym sposobom liek Vyepti GcCinkuje?

K vzniku migrény prispieva latka v tele nazyvana peptid suvisiaci s génom kalcitoninu (CGRP). Liecivo
lieku Vyepti, eptinezumab, je monoklonalna protilatka (druh proteinu), ktora je vytvorena tak, aby sa
naviazala na latku CGRP a zabranila jej naviazat sa na jej ciel' na bunkach tela, ¢im pomaha
predchadzat migrénam.

Aké prinosy lieku Vyepti boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych studiach sa preukazalo, ze liek Vyepti je UCinny pri znizovani poctu dni, pocas
ktorych pacienti trpia migrénou.

Prva studia trvala 48 tyZzdnov a zahrnala 898 dospelych, ktori mali aspon 4 dni migrény za mesiac a
bolest hlavy 4 az 14 dni za mesiac. U pacientov lie¢enych ddvkou 100 mg alebo 300 mg lieku Vyepti sa
pocas prvych 12 tyzdnov lieCby zaznamenalo o 4 dni menej migrény za mesiac, v porovnani s
pacientmi uzivajucimi placebo (zdanlivy liek), ktori mali migrénu o 3 dni menej.
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Druha studia bola 24-tyZzdriova a zahffiala 1 121 dospelych, ktori mali migrénu minimalne 8 dni v
mesiaci a bolest hlavy 15 aZ 26 dni za mesiac. Pacienti lie¢eni ddvkou 100 mg alebo 300 mg lieku
Vyepti mali po¢as prvych 12 tyzdriov liecby za mesiac v priemere o osem dni migrény menej v
porovnani s pacientmi uzivajlacimi placebo, ktori mali priblizne o Sest dni migrény menej.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Vyepti?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Vyepti (ktoré mézu postihnlt az 1 osobu z 10) sU nazofaryngitida
(zépal nosa a hrdla), reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie) a Unava.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Vyepti sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Precdo bol liek Vyepti povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Vyepti su vacsie ako rizikd spojené s jeho
uZivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU. V dvoch hlavnych $tididch sa preukézalo, ze
liek Vyepti je ucinny pri znizovani poctu dni, pocas ktorych pacienti trpia migrénou. Vedlajsie Gcinky sa
povazuju za kontrolovatelné.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Vyepti?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Vyepti 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 Vyepti sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Vyepti sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Vyepti

Dalsie informécie o lieku Vyepti sa nachadzaji na webovej stranke agentury:

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