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Vyepti (eptinezumab)

Sammanfattning av Vyepti och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Vyepti och vad anvands det for?

Vyepti ar ett ldkemedel som anvands for att férebygga migran hos vuxna som har migran minst
4 dagar per manad.

Det innehdller den aktiva substansen eptinezumab.
Hur anvands Vyepti?

Lakemedlet &r receptbelagt. Behandling ska inledas och dvervakas av halso- och sjukvardspersonal
med erfarenhet av att diagnostisera och behandla migran.

Vyepti ges som infusion (dropp) i en ven under 30 minuter en gang var 12:e vecka. Den
rekommenderade dosen &r 100 mg. Dosen kan 6kas till 300 mg beroende pa hur patienten svarar pa
behandlingen.

F6r mer information om hur du anvander Vyepti, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Vyepti?

Ett @mne i kroppen som kallas kalcitoningenrelaterad peptid (CGRP) bidrar till utvecklingen av migran.
Den aktiva substansen i Vyepti, eptinezumab, ar en monoklonal antikropp (en typ av protein) som har
utformats fér att binda till CGRP och hindra det fran att binda till sitt mal pa kroppens celler, vilket
hjalper till att forhindra att migrén uppstar.

Vilka fordelar med Vyepti har visats i studierna?

Tva huvudstudier visade att Vyepti ar effektivt nar det galler att minska antalet dagar som patienter
far migran.

Den forsta var en 48-veckorsstudie pd 898 vuxna som hade minst 4 dagar med migrén i manaden och
4-14 dagar med huvudvérk i m&naden. For de patienter som behandlades med 100 mg eller 300 mg
Vyepti minskade antalet dagar med migrén i m@naden med omkring 4 dagar under de férsta

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2022. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/active-substance

12 behandlingsveckorna, jamfért med en minskning pd 3 dagar fér dem som fick placebo (overksam
behandling).

Den andra var en 24-veckorsstudie pa 1 121 vuxna som hade minst 8 dagar med migran i manaden
och 15-26 dagar med huvudvérk i manaden. Fér de patienter som behandlades med 100 mg eller
300 mg Vyepti minskade antalet dagar med migrén i manaden med omkring 8 dagar under de forsta
12 behandlingsveckorna, jamfért med en minskning pa omkring 6 dagar fér dem som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Vyepti?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Vyepti (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
ar nasofaryngit (inflammation i ndsa och hals), éverkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) och
trotthet.

En fullsténdig férteckning dver biverkningar som rapporterats for Vyepti finns i bipacksedeln.
Varfor ar Vyepti godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Vyepti ar stérre an riskerna och att
Vyepti kan godkannas fér férséljning i EU. Tva huvudstudier har visat att Vyepti &r effektivt nar det
géller att minska antalet dagar som patienterna far migran. Biverkningarna anses vara hanterbara.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Vyepti?

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

Liksom for alla lakemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna for Vyepti kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats fér Vyepti utvarderas noggrant och nédvéndiga dtgérder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Vyepti

Mer information om Vyepti finns pa EMA:s webbplats:

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