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Vyepti (eptinezumab)
A Vyepti-re vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Vyepti és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Vyepti a migrén megel6zésére szolgald gydgyszer, amelyet olyan felnétteknél alkalmaznak, akik
havonta legaldbb 4 napon migrénben szenvednek.

A Vyepti hatéanyaga az eptinezumab.
Hogyan kell alkalmazni a Vyepti-t?

A gydgyszer csak receptre kaphatd. A kezelést a migrén diagnosztizalasaban és kezelésében jartas
egészségligyi szakembernek kell megkezdenie és felligyelnie.

A Vyepti-t 12 hetente egyszer, 30 percig tartd vénas inflzidban kell beadni. Az ajanlott adag 100 mg.

PN

A Vyepti alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Vyepti?

A szervezetben taldlhatd, kalcitonin génhez kapcsolddd peptid (CGRP) nev(i anyag hozzajarul a migrén
kialakulasahoz. A Vyepti hatdanyaga, az eptinezumab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus),
amelyet Ugy alakitottak ki, hogy a CGRP-hez kotddjon, megakadalyozva annak a szervezet sejtjeihez
kot6dését, ezaltal segitve a migrén megel6zését.

Milyen el6nyei voltak a Vyepti alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két f6 vizsgalat igazolta, hogy a Vyepti hatékonyan csokkenti a migrénes napok szamat.

Az elsé egy 48 hetes vizsgalat volt, amelyben 898 olyan felnétt vett részt, akiknél havonta legalabb 4
nap jelentkezett migrén, havonta pedig 4-14 nap jelentkezett fejfajas. A 100 mg-os vagy 300 mg-os
Vyepti-val kezelt betegeknél a kezelés elsé 12 hetében havonta korilbelll 4 nappal csokkent a
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migrénes napok szama, szemben a placebdval (hatéanyag nélkili kezelés) kezelt betegeknél tapasztalt
3 nappal.

A masodik egy 24 hetes vizsgalat volt, amelyben 1121 olyan felnétt vett részt, akik havonta legalabb 8
napon migrénben szenvedtek, és akiknél havonta 15-26 fejfajas jelentkezett. A 100 mg-os vagy

300 mg-os Vyepti-val kezelt betegeknél a kezelés els6 12 hetében havonta atlagosan 8 nappal
csOkkent a migrénes napok szama, mig a placebdval kezelt betegeknél kérulbelll 6 nappal.

Milyen kockazatokkal jar a Vyepti alkalmazasa?

A Vyepti leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) az orr- és
torokgyulladas (nazofaringitisz), a tulérzékenységi (allergias) reakciok és a faradtsag.

A Vyepti alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatéban taldlhato.

Miért engedélyezték a Vyepti forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynckség megallapitotta, hogy a Vyepti alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd. Két f6 vizsgalat igazolta,
hogy a Vyepti hatékonyan csokkenti a migrénes napok szamat. A mellékhatasokat kezelhetonek
tartjak.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Vyepti biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Vyepti biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatoban.

A Vyepti alkalmazdasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat - hasonléan minden mas

gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Vyepti alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Vyepti-vel kapcsolatos egyéb informacio

A Vyepti-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhaté:

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