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Vydura (rimegepant)

Prezentare generala a Vydura si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Vydura si pentru ce se utilizeaza?

Vydura este un medicament utilizat pentru tratarea migrenei, cu sau fara aura (experiente vizuale sau
alte experiente senzoriale neobisnuite) la adulti. De asemenea, se utilizeaza pentru prevenirea
migrenei la adultii care au cel putin 4 crize de migrene pe luna.

Vydura contine substanta activa rimegepant.
Cum se utilizeaza Vydura?

Vydura este disponibil sub forma unei placute liofilizate care se pune pe limba sau sub limba, unde se
va dizolva.

Vydura se administreaza o data pe zi pentru tratamentul migrenei si o data la doua zile pentru
prevenirea migrenei.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Vydura, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Vydura?

Un mesager chimic numit peptida legata de gena calcitoninei (CGRP) contribuie la aparitia migrenei.
Substanta activa din Vydura, rimegepantul, se leaga de receptorul (tinta) pentru CGRP. Legandu-se de
acest receptor, medicamentul impiedica CGRP sa se lege de el. Acest lucru ajuta la tratamentul
migrenei, prevenind si aparitia migrenelor.

Ce beneficii a prezentat Vydura pe parcursul studiilor?

In trei studii principale care au cuprins in total aproximativ 3 500 de adulti, Vydura s-a dovedit a fi mai
eficace decat placebo (un preparat inactiv) in tratarea migrenei. Pacientii cu un atac de migrena care a
provocat dureri de cap moderate pana la severe au inregistrat nivelul durerii la doua ore dupa
tratament, pe o scara Likert de 4 puncte (0 = fara durere, 1 = durere usoara, 2 = durere moderata,

3 = durere severa).
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in medie, in cele trei studii, 20 % din pacientii care au luat Vydura nu aveau dureri de cap dupd doud
ore, fata de 12 % in medie la cei care au luat placebo. De asemenea, Vydura a fost eficace in tratarea
altor simptome de migrena, precum fotofobie (sensibilitate anormala a ochilor la lumina), fonofobie
(sensibilitate anormala la sunete) sau greata: in medie, aproximativ 36 % din pacientii care au luat
Vydura nu au mai aveau unul dintre simptomele de mai sus la doua ore dupa tratament, fata de
aproximativ 27 % din cei care au luat placebo.

Un alt studiu a aratat ca Vydura este eficace in reducerea numarului de zile in care pacientii sufera de
migrene. Studiul a cuprins 747 de adulti care au avut lunar intre 4 si 18 episoade de migrena; pacientii
au luat Vydura sau placebo o datd la doud zile timp de pan la 12 sdptadmani. In medie, pacientii tratati
cu Vydura au avut cu 4,3 mai putine zile cu migrene in ultimele 4 saptamani ale studiului, fata de

3,5 mai putine zile pentru pacientii care au primit placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Vydura?

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Vydura (care poate afecta cel mult 1 persoana din 10)
este greata. Hipersensibilitatea (reactie alergicd), inclusiv dispneea (dificultati de respiratie) si eruptiile
severe pe piele, pot afecta cel mult 1 persoana din 100.

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Vydura, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Vydura in UE?

Vydura s-a dovedit a fi mai eficace decat placebo in reducerea durerilor de cap si a altor simptome de
migrend, precum si in reducerea numarului de zile in care pacientii au avut migrene, desi amploarea
efectului este considerata modesta. Profilul de siguranta al Vydura este considerat favorabil.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Vydura sunt mai mari

decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Vydura?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Vydura, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Vydura sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Vydura sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Vydura

Informatii suplimentare cu privire la Vydura sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vydura.
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