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Vyepti (eptinezumab)

Prezentare generala a Vyepti si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Vyepti si pentru ce se utilizeaza?

Vyepti este un medicament utilizat pentru prevenirea migrenei la adulti care au migrena cel putin 4 zile
pe luna.

Vyepti contine substanta activa eptinezumab.
Cum se utilizeaza Vyepti?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Tratamentul trebuie initiat si
monitorizat de profesionisti din domeniul sanatatii cu experienta in diagnosticul si tratamentul
migrenei.

Vyepti se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in vena) cu durata de 30 minute
o datad la 12 saptamani. Doza recomandata este de 100 mg. Aceastd doza poate fi marita la 300 mg, in
functie de raspunsul pacientului.

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

Cum actioneaza Vyepti?

O substanta din organism numita peptida asociata genei calcitoninei (CGRP) contribuie la aparitia
migrenei. Substanta activa din Vyepti, eptinezumabul, este un anticorp monoclonal (un tip de proteinad)
conceput sa se ataseze de CGRP si sa o impiedice sa se lege de tinta sa de pe celulele organismului,
contribuind astfel la prevenirea migrenelor.

Ce beneficii a prezentat Vyepti pe parcursul studiilor?

Doua studii principale au aratat ca Vyepti este eficace in reducerea numarului de zile in care pacientii
sufera de migrene.

Primul a fost un studiu cu durata de 48 de saptamani, care au cuprins 898 de adulti care au aveau cel
putin 4 zile de migrena pe luna si intre 4 si 14 zile de dureri de cap pe luna. La pacientii tratati cu
Vyepti 100 mg sau 300 mg s-au inregistrat aproximativ 4 zile mai putin pe luna cu migrene in primele
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12 saptamani de tratament, fata de 3 zile mai putin la pacientii care au primit placebo (un preparat
inactiv).

Al doilea a fost un studiu cu durata de 24 de saptamani, care a cuprins 1121 de adulti care aveau
migrene cel putin 8 zile pe luna si intre 15 si 26 de zile de dureri de cap pe lund. La pacientii tratati cu
Vyepti 100 mg sau 300 mg, numarul de zile pe luna cu migrene a scazut in medie cu 8 zile in primele
12 saptamani de tratament, fata de aproximativ 6 zile la pacientii care au primit placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Vyepti?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Vyepti (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt
rinofaringita (inflamatie a nasului si a gatului), reactii de hipersensibilitate (alergice) si oboseala.

Pentru lista completa a reactiilor adverse raportate asociate cu Vyepti, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Vyepti in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Vyepti sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. Doua studii principale au aratat
ca Vyepti este eficace in reducerea numarului de zile in care pacientii sufera de migrene. Reactiile
adverse sunt considerate gestionabile terapeutic.

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

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

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

Alte informatii despre Vyepti

Informatii suplimentare cu privire la Vyepti sunt disponibile pe site-ul agentiei:

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