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Vyepti (eptinetsumabi)

Yleistiedot Vyepti-valmisteesta seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Vyepti on ja mihin sita kdytetaan?

Vyepti on ladke, jota kaytetaan migreenin estamiseen aikuisilla, joilla on migreeni vahintaan neljana
paivana kuukaudessa.

Vyeptin vaikuttava aine on eptinetsumabi.

Miten Vyeptia kdytetdaan?

Ladkevalmistetta saa ainoastaan ladkarin maardayksesta. Hoidon aloittavan ja sita valvovan
terveydenhuollon ammattilaisen on oltava perehtynyt migreenin diagnosointiin ja hoitoon.

Vyepti annetaan 30 minuuttia kestavana infuusiona (tiputuksena) laskimoon 12 viikon vdlein.
Suositeltu annos on 100 mg. Annosta voidaan suurentaa 300 mg:aan potilaan hoitovasteen mukaan.

Lisatietoja Vyeptin kdytdsta saa pakkausselosteesta, |ddkarilta tai apteekista.
Miten Vyepti vaikuttaa?

Kehossa oleva aine, kalsitoniinigeeniin liittyva peptidi (CGRP) on osallisena migreenin kehittymisessa.
Vyeptin vaikuttava aine eptinetsumabi on monoklonaalinen vasta-aine (erdantyyppinen proteiini), joka
on suunniteltu kiinnittymaan CGRP:hen ja estamaan sita sitoutumasta kohteeseensa kehon soluissa,
mika auttaa ehkdisemaan migreenin puhkeamista.

Mita hyotya Vyeptista on havaittu tutkimuksissa?

Kaksi paatutkimusta osoitti, ettd Vyepti véahentaa tehokkaasti niiden paivien maaraa, joina potilaat
karsivat migreenista.

Ensimmainen oli 48 viikon tutkimus, johon osallistui 898 aikuista, joilla oli véhintdadan 4 migreenipaivaa
kuukaudessa ja 4-14 paansarkypaivaa kuukaudessa. Potilailla, jotka saivat 100 mg tai 300 mg
Vyeptia, migreenipdivien maara vaheni noin neljalla paivalla kuukaudessa ensimmaisten 12 hoitoviikon
aikana, kun taas lumeladketta saaneilla vahenema oli kolme paivaa.

Toinen oli 24 viikkoa kestanyt tutkimus, johon osallistui 1 121 aikuista, joilla oli migreeni vahintaan 8
paivana kuukaudessa ja 15-26 paansarkypaivaa kuukaudessa. Potilailla, jotka saivat 100 mg tai
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300 mg Vyeptia, migreenipdivien maara vaheni keskimaarin kahdeksalla pdivalla kuukaudessa
ensimmaisten 12 hoitoviikon aikana, kun taas lumeladketta saaneilla véhenema oli noin kuusi paivaa.

Mita riskeja Vyeptiin liittyy?
Vyeptin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua enintaan yhdelle potilaalle kymmenestd)
ovat nasofaryngiitti (nenan ja nielun tulehdus), yliherkkyys (allergiset reaktiot) ja vasymys.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Vyeptin haittavaikutuksista.
Miksi Vyepti on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, etta Vyeptin hyddyt ovat sen riskeja suuremmat ja etta sille voidaan
myontdaa myyntilupa EU:ssa. Kahdessa paatutkimuksessa on osoitettu, etta Vyepti vahentaa
tehokkaasti niiden paivien maaraa, joina potilaat karsivat migreenista. Ladkkeen haittavaikutusten
katsotaan olevan hallittavissa.

Miten voidaan varmistaa Vyeptin turvallinen ja tehokas kaytt6?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Vyeptin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myos Vyeptin kdyttdéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Vyeptista
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Vyeptista

Lisda tietoa Vyeptista on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa:

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