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Vydura (rimegepant)

Sammanfattning av Vydura och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Vydura och vad anviands det for?

Vydura ar ett Iakemedel som anvands for att behandla migran med eller utan aura (ovanliga visuella
eller andra sensoriska upplevelser) hos vuxna. Det anvands ocksa for att forebygga migrén hos vuxna
som har minst fyra migrananfall per manad.

Vydura innehdller den aktiva substansen rimegepant.
Hur anvdnds Vydura?

Vydura finns som en frystorkad tablett som ska placeras pa eller under tungan, dar den I6ses upp.

Vydura tas en gdng om dagen fér behandling av migrén samt en gadng varannan dag for férebyggande
av migran.

Lakemedlet ar receptbelagt.

For mer information om hur du anvander Vydura, |as bipacksedeln eller tala med lékare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Vydura?

En kemisk signalsubstans som kallas kalcitoningenrelaterad peptid (CGRP) bidrar till utvecklingen av
migran. Den aktiva substansen i Vydura, rimegepant, binder till receptorn (malet) for CGRP. Genom
att binda till denna receptor forhindrar lakemedlet att CGRP binder till den. Detta hjalper till att
behandla migrén och férhindrar &ven att migrén uppstar.

Vilka fordelar med Vydura har visats i studierna?

I tre huvudstudier pd sammanlagt cirka 3 500 vuxna visade sig Vydura vara effektivare a&n placebo
(overksam behandling) for att behandla migran. Patienter med ett migrananfall som orsakade mattlig
till svar huvudvark registrerade smartnivan tva timmar efter behandling med hjalp av en fyragradig
Likert-skala (0 = ingen smarta, 1 = latt smérta, 2 = mattlig smarta och 3 = svar smarta).

I de tre studierna hade i genomsnitt 20 procent av de patienter som tog Vydura ingen huvudvark efter
tva timmar, jamfért med i genomsnitt 12 procent av dem som tog placebo. Vydura var ocksa effektivt
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for att behandla andra migransymtom sasom fotofobi (onormal ljuskénslighet), fonofobi (onormal
ljudkénslighet) eller illam&ende. I genomsnitt var omkring 36 procent av de patienter som tog Vydura
fria frdn nagot av de ovanstdende symtomen tva timmar efter behandlingen, jamfért med omkring
27 procent av dem som tog placebo.

En annan studie visade att Vydura ar effektivt for att minska antalet dagar som patienter lider av
migran. I studien ingick 747 vuxna som hade mellan 4 och 18 migrananfall per manad. Patienterna tog
Vydura eller placebo varannan dag i upp till 12 veckor. De patienter som behandlades med Vydura
hade i genomsnitt 4,3 farre dagar med migran under studiens sista 4 veckor, jamfort med 3,5 farre
dagar for de patienter som tog placebo.

Vilka ar riskerna med Vydura?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Vydura (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare)
ar illamdende. Overkanslighet (allergisk reaktion) inklusive dyspné (andningssvarigheter) och svara
hudutslag kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare.

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Vydura finns i bipacksedeln.
Varfor ar Vydura godkant i EU?

Vydura visade sig vara effektivare an placebo for att lindra huvudvéark och andra migransymtom och
for att minska antalet dagar som patienterna fick migran, &ven om effekten anses vara mattlig.
Sakerhetsprofilen fér Vydura anses vara gynnsam.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfoér att férdelarna med Vydura ar storre an riskerna

och att Vydura kan godkédnnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera siker och effektiv anvandning av Vydura?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Vydura har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Vydura kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Vydura utvirderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Vydura

Mer information om Vydura finns pd EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vydura
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