Public Summary SwissPAR du 31.01.2022

Vyepti® (principe actif : eptinézumab)

Autorisation en Suisse : 11.10.2021

Médicament (perfusion) destiné au traitement préventif de la migraine

A propos du médicament

Vyepti est un médicament destiné au traite-
ment préventif de la migraine dont le prin-
cipe actif est I'eptinézumab. Il est administré
dans une veine (voie intraveineuse) en per-
fusion.

Vyepti est utilisé pour réduire les crises de
migraine chez l'adulte. Le traitement par
Vyepti doit étre instauré et suivi par un mé-
decin expérimenté dans le traitement de la
migraine.

Action

La migraine est une céphalée (mal de téte)
de forte intensité qui apparait de maniéere
récurrente avec d'autres symptdémes sous la
forme de crises. Cette maladie est beaucoup
plus fréquente chez la femme que chez
I'homme. Selon la fréquence des crises, on
distingue la migraine épisodique (jusqu’a
14 jours avec des céphalées par mois) et la
migraine chronique (15 jours avec des cé-
phalées ou plus par mois). Il existe des médi-
caments destinés au traitement aigu de la
migraine et d'autres pour la prévention (pro-
phylaxie).

Vyepti permet de réduire le nombre de crises
de migraine ou de jours avec une migraine
et est donc destiné a la prophylaxie. Le mé-
canisme d’action précis n‘est pas encore
connu. De plus en plus d’éléments indiquent
toutefois que des protéines spécifiques, ap-
pelées peptides reliés au gene de la calcito-
nine ou « calcitonin gene-related peptides »
(CGRP), en anglais, jouent un réle important
dans la crise de migraine. Le principe actif
eptinézumab est un anticorps monoclonal
(protéine immunologiquement active) qui
bloque I'action des CGRP dans I'organisme.

Mode d’emploi

Vyepti est un médicament soumis a ordon-
nance. La dose de principe actif administrée
par perfusion est de 100 mg d'eptinézumab.
Le cas échéant, la dose peut aussi étre aug-
mentée a 300 mg d’eptinézumab par perfu-
sion.

La perfusion a lieu toutes les 12 semaines. Le
traitement doit étre prescrit et suivi par un
médecin expérimenté dans le traitement de
la migraine.
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Efficacité

L'efficacité de Vyepti a été démontrée dans
le cadre de deux études menées chez des pa-
tients présentant des migraines. Dans les
deux études, les deux doses d'eptinézumab
(100 mg ou 300 mg) ont été évaluées face a
un placebo (médicament factice).

L'étude 006 a été réalisée chez des patients
atteints de migraine épisodique, tandis que
I’étude 011 a été conduite chez des patients
souffrant de migraine chronique.

Vyepti a permis de réduire le nombre men-
suel de jours avec une migraine dans les
deux études et aux deux doses (100 mg ou
300 mg). Etude 006 (migraine épisodique) :
nombre de jours réduit de 3,9 a 4,3, contre
3,2 dans le groupe sous placebo. Etude 011
(migraine chronique) : nombre de jours ré-
duit de 7,7 a 8,2, contre 5,6 dans le groupe
sous placebo.

Précautions, effets indésirables et risques

Vyepti ne doit pas étre utilisé en cas d’hyper-
sensibilité au principe actif ou a I'un des ex-
cipients.

Comme tous les médicaments, Vyepti peut
provoquer des effets secondaires, mais ils ne
surviennent pas systématiquement chez tout
le monde.

Les effets secondaires fréquents (observés
chez plus d’un utilisateur sur 100, mais moins

d'un utilisateur sur dix) sont une rhinopha-
ryngite (inflammation combinée des fosses
nasales et du pharynx) et des réactions d’hy-
persensibilité apparaissant généralement
alors méme que la perfusion est en cours.

Toutes les précautions applicables ainsi que
les risques et les autres effets indésirables
possibles sont énumérés dans I'information
professionnelle.

Justification de la décision d’autorisation

L'administration de Vyepti par voie intravei-
neuse a permis de réduire la fréquence des
jours avec une migraine en cas de migraine
épisodique et en cas de migraine chronique.

Au vu de toutes les données disponibles, les
bénéfices de Vyepti sont supérieurs aux

risques. Le médicament Vyepti, dont le prin-
cipe actif est I'eptinézumab, a été autorisé
en Suisse pour le traitement préventif de la
migraine épisodique ou chronique chez
I'adulte.

Informations complémentaires sur le médicament

L'information professionnelle et I'informa-
tion destinée aux patients (notice d’embal-
lage) n’étaient pas encore disponibles au
moment de la publication du Public Sum-
mary SwissPAR relatif a Vyepti. Dés que ce
médicament sera disponible en Suisse, I'in-
formation professionnelle et l'information

destinée aux patients pourront étre consul-
tées sur le site Internet suivant : www.swiss-
medicinfo.ch

Les professionnels de santé sont la pour ré-
pondre a toute autre question.

Les présentes informations sont basées sur les informations disponibles a la date de publication du
SwissPAR. Les nouvelles connaissances concernant le médicament autorisé ne sont pas intégrées dans le

Public Summary SwissPAR.

Swissmedic e Schweizerisches Heilmittelinstitut  Hallerstrasse 7 3012 Bern e Schweiz ® www.swissmedic.ch 213


https://www.swissmedic.ch/
http://www.swissmedicinfo.ch/
http://www.swissmedicinfo.ch/

/ .
swissmedic

Les médicaments autorisés en Suisse sont sous la surveillance de Swissmedic. Swissmedic prendra les me-
sures qui s'imposent en cas de constatation de nouveaux effets indésirables ou en présence d'autres si-
gnaux de sécurité. De plus, Swissmedic recensera et publiera toute nouvelle connaissance susceptible
d'avoir un impact sur la qualité, I'action ou la sécurité d’emploi de ce médicament. Au besoin, I'informa-

tion sur le médicament sera adaptée.
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