Uj lehetéség a migrén kezelésére

Pfizer Inc. (NYSE: PFE) és a Biohaven

Pharmaceutical Holding Company
Ltd. (NYSE: BHVN) 2022. aprilis 27-én be-
jelentette, hogy az Eurépai Bizottsag (EB)
kiadta a forgalomba hozatali engedélyt
a Vydura®-ra vonatkozdan, mely 2022. ok-
toéber 3-tél mar elérhetd a magyarorszagi
gyogyszertarakban.

A Vydura® egy kalcitonin génnel rokon
peptid (calcitonin gene-related peptide,
CGRP) receptor antagonista, mely az auraval
jaro és aura nélkdli migrén akut kezelésére,
valamint az epizodikus migrén megel6zé-
sére szolgdl.! A Vydura® amely egy szdjban
oldédoé tabletta, az elsé olyan gyodgyszer,
melyet az Eurépai Unidban a migrén akut
és megel6z6 (profilaktikus) kezelésére egy-
arant jovahagytak és forgalomba hoztak.

Vildgszerte tdbb mint egymillidrd ember
szenved migrénben.”® A migrént a szerve-
zetet er6sen megterheld, 4-72 6ras roha-
mok jellemzik, amelyek soran tobb tiinet
is jelentkezhet, beleértve a kozepesen su-
lyos vagy sulyos fajdalmat okozo, liktetd
fejfajast, amely hanyingerrel vagy hanyas-
sal és/vagy hang- és fényérzékenységgel
(fono- és fotofdbia) tarsulhat.* Tekintve,
hogy a migrénnel él6k tobb mint 90%-a
az egyes rohamok alatt képtelen munkat
végezni, vagy feladatait a megszokott
modon ellatni, jelentds igény mutatkozik
Ujfajta kezelések irant.”
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A Pfizer Vydura® nevii gyégyszere az els6 olyan készitmény, amely mind
a migrén akut kezelésére, mind az epizodikus migrén megel6zésére,
2022 oktoberében Magyarorszagon is bevezetésre keriilt az elsok kozott

Eurépaban.

A migrén viladgszerte a korldtozottsag,
csokkent munkaképesség egyik vezet6
oka - csak Eurépaban hozzavetdleg tizbdl
egy ember él egyiitt ezzel a betegséggel.*?
A migrén arénytalanul sujtja a nemeket:
a nbéknél haromszor-négyszer gyakrab-
ban fordul el6 vilagszerte, mint a férfiak-
nal.* Az Eurépai Unidban jelentds az igény
azok részérdl, akik kénytelenek egyutt éIni
a gyakori migrének okozta fajdalommal és
korlatozottsaggal.

,Az aprilisban tortént engedélyezés ha-
talmas elérelépést jelent a migrénnel él6
betegek szamara Eurdépaban. A migrént
gyakran figyelmen kivil hagyjak vagy alul-
kezelik, ami azt eredményezi, hogy a bete-
gek szamottevdé mértékben korlatozotta
valnak, valamint az optimalisnal gyengébb
elldtasban részesulnek” - jegyezte meg Pe-
ter Goadsby professzor, az NIHR (National
Institute for Health and Care Research) ku-
tatasi kdzpontjanak igazgatdja és a King's
College London neurolégus professzora.
+AVydura®igéretes hatdsossdga és kedve-
26 elény-kockazat profilja reményt jelent
azok szdmara, akik a migrén kezelésének
Ujabb lehetdségeit igénylik. Ezzel az en-
gedélyezéssel lehetéség nyilt arra, hogy
a migrén elldtdsdnak szinvonala tovabb
fejlédjon az EU-ban, és én bizom benne,
hogy ezéltal sok olyan ember életmindsé-
ge javulnifog, akinek e gyakori neuroldgiai
betegség terhével kell egyditt élnie.”

Az atfogo klinikai programban a mig-
rén akut és megel6z6 kezelését illetéen
egyarant megallapitast nyert a Vydura®
hatdsossaga és biztonsdgossdga. Az
akut migrénnel kapcsolatos vizsgalatok
tanusaga szerint a migrénes fejfajas és
mas tlinetek mar a készitmény egyetlen
adagjanak alkalmazésat kovetéen gyor-
san és tartésan enyhilnek. A prevencios
vizsgalat sordn pedig az derilt ki, hogy
a kétnaponta torténd adagoléssal a mig-
rénes rohamok el6fordulasa jelentésen
csokken.!

Alll. fazisu vizsgalat Lancet folydiratban
kozzétett eredményei szerint a Vydura®
egyszeri adagja két ora elteltével nagyobb
mértékben csdkkentette a fajdalmat és
a migrén kapcsolédé tiineteit, mint a pla-
cebo.® A prevencids vizsgalat, amely szin-
tén a Lancetben jelent meg, azt igazolta,
hogy a 12 hetes kezelésiidészak 9-12. hete
soran a minden masodik napon alkalma-
zott Vydura® a placebéhoz képest nagyobb
mértékben csokkentette a havi migrénes
napok szamat, és ez a hatas a vizsgélat 12
hoénapos, nyilt elrendezésu, kiterjesztett
id6szakaban is fennmaradt, folyamatos
adagolds mellett.®

A Vydura® a migrén f6 komponensét céloz-
za a CGRP-receptorok reverzibilis gatlasa ré-
vén. A CGRP szintje a migrénes roham soran
megnd, kitagitja az ereket, valamint részt
vesz a nociceptorok (fajdalomreceptorok)

ORVOSTOVABBKEPZO SZEMLE | 93



I GYOGYSZERGYARI KOZLEMENY

jelatviteli folyamataiban.” A CGRP-receptor-
antagonistdk a CGRP-receptorok reverzibi-
lis gatlasa révén fejtik ki hatasukat, ezaltal
meggatoljak azendogén CGRP neuropeptid
bioldgiai aktivitasat.®

A klinikai vizsgdalatokban leggyakoribb
mellékhatas a hadnyinger volt az akut ke-
zelés (1,2%) és a migrénprofilaxis (1,4%)
sordn. A reakciok tobbsége enyhe vagy ké-
zepesen sulyos volt. Tulérzékenység - be-
leértve a dyspnoét és a sulyos bérkilitést
- a kezelt betegek kevesebb mint 1%-4anal
fordult elS." A prevencids vizsgalat soran
a betegek 2%-a hagyta abba a Vydura®
szedését feltételezett mellékhatasok mi-
att.® A Vydura® nem okoz fliggéséget, és
a klinikai vizsgélatok soran nem volt 6ssze-
fliggésbe hozhaté gyogyszertulhasznalat
okozta, vagy rebound (visszacsapdsos)
fejfajassal, habar barmilyen fejfajas elleni
gyoégyszer tulzott alkalmazasa sulyosbit-
hatja az allapotot.®

Az Eurdépai Uni6 orszagaiban Magyaror-
szagon els6k kozott érhetd el a betegek
szamdra a Vydura®, az els6 és egyetlen
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CGRP antagonista kezelés, amely a migrén
akut kezelésére és az epizodikus migrén
megel6zésére egyarant javallott."*'> Mivel
a készitmény jelenleg nem rendelheté tar-
sadalombiztositasi témogatassal, fogyasztoi

draazegyes gyogyszertarakban eltéré lehet.
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Vydura"'75mg
belséleges liofilizatum
rimegepant

Itt az ideje, hogy atvegye az iranyitast a migrén felett!

Az els§ és egyetlen kezelés, amely a migrén
akut kezelésére és az epizodikus migrén megelozésére
egyarant javallott.”

CGRP: calcitonin gene related peptide

Kiadhatésag: Orvosi rendelvényhez kétott gyogyszer. (V)

Terapias javallatok: auraval vagy anélkiil jelentkezé migrén akut kezelése felnétteknél; epizodikus migrén megelézé kezelése olyan felnétteknél,
akiknek havonta legalabb 4 migrénes rohamuk van.

Kiszerelés: \/ydura 75 mg, 2 x 1 belséleges liofilizatum adagonként perforalt buborékcsomagolasban, tarca formaju tartéban, dobozban.

Ar és tamogatasi informaciok: A készitmény jelenleg nem rendelhet tarsadalombiztositasi timogatassal, ara ezért az egyes gydgyszertarakban eltérs lehet.

VYDURA® 75 mg belséleges liofilizatum

Készulta 2022. szeptember 9-i alkalmazasi elSiras alapjan. Bévebb informacioért olvassa el a gyogyszer alkalmazasi el6irasat!

Ellenjavallatok: A \iydura®-val vagy barmely 6sszetevével szembeni tulérzékenység.

Mellékhatasok: A leggyakoribb mellékhatés a hanyinger (2,7% Vydura®-t kap6 betegeknél és 0,8% placebét kapo betegeknél), valamint a hasi fajdalom/
dyspepsia (2,4% Vydura®-t kapé betegeknél és 0,8% placebot kapo betegeknél) volt. Tulérzékenység — a dyspnoét és a bérkiiitést is beleértve — a Vydura®-val
kezelt betegek kevesebb mint 1%-anal fordult eld.

Hatéanyag: 75 mg rlmegepant rlmegepant szulfat formajaban belséleges liofilizatumonként. Bévebb informaciéért olvassa el a gyogyszer alkalmazasi elSirasat!
A ja: Biohaven Pharmaceutical Ireland DAC, 6th Floor, South Bank House, Barrow Street, Dublin D04 TR29, irorszag.
Helyi képviselet: Pfizer Gydgyszerkereskedelmi Kft., 1123 Budapest, Alkotds u. 53., Magyarorszag
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v Ez a gydgyszer fokozott feltigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Uj gyogyszerbiztonsagi informéacidk gyors azonositasat.
Az egészségligyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek barmilyen feltételezett mellékhatast.
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