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Rimegepant (Vydura)

Rimegepant (Vydura)

Qué es: VYDURA contiene el principio activo Rimegepant, que frena
la actividad de una sustancia del
relacionado con el gen de la calcitonina (CGRP). Las personas con
migrafia pueden tener niveles elevados de CGRP. *

Indicaciones Terapéuticas:

organismo

e  Tratamiento agudo de la migrafia con o sin aura en adultos.

e  Tratamiento preventivo de la migrafia episddica en adultos que
presentan al menos 4 crisis de migrafia al mes.

e Tratamiento agudo de la migrafia: la dosis recomendada es de
75 mg de Rimegepant, segln sea necesario, una vez al dia.
e  Profilaxis de la migrafia: la dosis recomendada es de 75 mg de
Rimegepant cada dos dias.?

llamada péptido

Existen 3 presentaciones de Rimegepant de las cuales dos son de uso
hospitalario, estando una de ellas (CN 750418), de baja por exclusién
de la financiacion, y la otra (CN 763545) se financia para una
indicacién concreta, sin que se requiera visado previo de inspeccion,
ya que esta calificada como de “uso y dispensacion hospitalaria”. La
tercera (CN 764490) con el formato de 2 comprimidos, es la Gnica que
se puede prescribir desde atencién primaria y es dispensable a través
de oficina de farmacia. Dicha presentaciéon requiere para su
dispensacion el visado previo de inspeccion, para avalar que se dirige
a la indicacién concreta financiada.

Vydura 75 mg liofilizado oral 2 comprimidos

RESOLUCION EXPEDIENTE
DE FINANCIACION

INDICACION AUTORIZADA

INDICACION

No incluida en la
financiacion.

VYDURA esté indicado para el
tratamiento preventivo de la
migrafa episddica en adultos
gue presentan al menos 4 crisis
de migrafna al mes.

VYDURA esta indicado para el
tratamiento agudo de la migrafa
con o sin aura en adultos.

Si, financiada para la
siguiente indicacion: Se
restringe a pacientes
adultos con al menos 2
crisis moderadas/severas
de migrafia al mes y que
hayan utilizado al menos
dos triptanes diferentes,
durante periodos de tiempo
y a dosis suficientes y se
haya constatado la falta de
respuesta. 2

CODIGO PRINCIPIO | NOMBREDEL  SITUACION DE
NACIONAL  ACTIVO MEDICAMENTO  FINANCIACION
750418 RIMEGEPANT VYDURA Si, para
75 MG determinadas
DE BAJAPOR LIOFILIZADO | indicaciones o
EXCLUSION ORAL condiciones
EE LA 8 comprimidos
FINANCIACION
763545 RIMEGEPANT VYDURA Si, para
75 MG determinadas
LIOFILIZADO indicaciones o
ORAL 16 condiciones
comprimidos
764490 RIMEGEPANT VYDURA Si, para
75 MG determinadas
LIOFILIZADO indicaciones o
ORAL condiciones®
2 comprimidos

Dosis maxima: La dosis maxima al dia es de 75 mg de Rimegepant
gue se puede tomar con o sin alimentos.

Formas de administracidn: Via oral, el liofilizado oral se debe
colocar encima o debajo de la lengua. Se desintegra en la boca y se
puede tomar sin liquidos.

Mecanismo de accion

Rimegepant se une de manera selectiva y con alta afinidad al receptor
humano del péptido relacionado con el gen de la calcitonina (CGRP) y
antagoniza la funcién del receptor CGRP.

Se desconoce la relacién entre la actividad farmacodinamica y el
mecanismo por el que Rimegepant ejerce sus efectos clinicos.

Poblacion especial y poblacion pediétrica
Poblacién pediatrica: No se disponen de datos, sobre seguridad.
Poblacién especial: Pacientes con edad avanzada, insuficiencia

renal e insuficiencia hepatica.

L] No es necesario ajustar dosis: Pacientes de edad avanzada,
insuficiencia renal leve o insuficiencia hepética leve o moderada.

=  Se debe tener precaucion: en el uso de insuficiencia renal grave.


https://www.sanidad.gob.es/profesionales/medicamentos.do?fechabajahasta=&nombre_cn=vydura&metodo=buscarMedicamentos&priact_dos=&priact_uno=&buscar=Buscar&fechaaltadesde=&financiado=&fechaaltahasta=&priact_tres=&sinImportacionesParalelas=1&priact_cuatro=&d-4015021-s=0&fechabajadesde=&d-4015021-p=1&d-4015021-o=1
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/medicamentos.do?fechabajahasta=&nombre_cn=vydura&metodo=buscarMedicamentos&priact_dos=&priact_uno=&buscar=Buscar&fechaaltadesde=&financiado=&fechaaltahasta=&priact_tres=&sinImportacionesParalelas=1&priact_cuatro=&d-4015021-s=0&fechabajadesde=&d-4015021-p=1&d-4015021-o=1
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/medicamentos.do?fechabajahasta=&nombre_cn=vydura&metodo=buscarMedicamentos&priact_dos=&priact_uno=&buscar=Buscar&fechaaltadesde=&financiado=&fechaaltahasta=&priact_tres=&sinImportacionesParalelas=1&priact_cuatro=&d-4015021-s=1&fechabajadesde=&d-4015021-p=1&d-4015021-o=2
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/medicamentos.do?fechabajahasta=&nombre_cn=vydura&metodo=buscarMedicamentos&priact_dos=&priact_uno=&buscar=Buscar&fechaaltadesde=&financiado=&fechaaltahasta=&priact_tres=&sinImportacionesParalelas=1&priact_cuatro=&d-4015021-s=1&fechabajadesde=&d-4015021-p=1&d-4015021-o=2
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/medicamentos.do?fechabajahasta=&nombre_cn=vydura&metodo=buscarMedicamentos&priact_dos=&priact_uno=&buscar=Buscar&fechaaltadesde=&financiado=&fechaaltahasta=&priact_tres=&sinImportacionesParalelas=1&priact_cuatro=&d-4015021-s=2&fechabajadesde=&d-4015021-p=1&d-4015021-o=2
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/medicamentos.do?fechabajahasta=&nombre_cn=vydura&metodo=buscarMedicamentos&priact_dos=&priact_uno=&buscar=Buscar&fechaaltadesde=&financiado=&fechaaltahasta=&priact_tres=&sinImportacionesParalelas=1&priact_cuatro=&d-4015021-s=2&fechabajadesde=&d-4015021-p=1&d-4015021-o=2
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/medicamentos.do?fechabajahasta=&nombre_cn=vydura&metodo=buscarMedicamentos&priact_dos=&priact_uno=&buscar=Buscar&fechaaltadesde=&financiado=&fechaaltahasta=&priact_tres=&sinImportacionesParalelas=1&priact_cuatro=&d-4015021-s=3&fechabajadesde=&d-4015021-p=1&d-4015021-o=2
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/medicamentos.do?fechabajahasta=&nombre_cn=vydura&metodo=buscarMedicamentos&priact_dos=&priact_uno=&buscar=Buscar&fechaaltadesde=&financiado=&fechaaltahasta=&priact_tres=&sinImportacionesParalelas=1&priact_cuatro=&d-4015021-s=3&fechabajadesde=&d-4015021-p=1&d-4015021-o=2
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= Evitar uso en: insuficiencia renal terminal (CLcr< 15 ml /min) e
insuficiencia hepatica grave.

Embarazo y lactancia:

Embarazo: se debe evitar su uso durante el embarazo ya que se
desconocen sus efectos.

Lactancia: usted y su médico deben decidir si utilizara VYDURA
durante la lactancia.

Medicamentos concomitantes e interacciones con otros

medicamentos

Se debe evitar otra dosis de Rimegepant en las siguientes 48 horas
cuando se administra concomitantemente con inhibidores e
inductores del CYP3A4 o con inhibidores potentes de la
glicoproteina P.

Inhibidores del CYP3A4: los inhibidores del CYP3A4 aumentan las

concentraciones plasmaticas de Rimegepant. No se recomienda la

administracién concomitante con:

%+ Potentes inhibidores del CYP3A4: claritromicina, itraconazol,
ritonavir.

+ Moderados inhibidores el CYP3A4: diltiazem, eritromicina,
fluconazol.

Inductores del CYP3A4: los inductores del CYP3A4 disminuyen
las concentraciones plasmaticas de Rimegepant. No se recomienda
la administracion concomitante con:

4+ Potentes inductores del CYP3A4: fenobarbital, rifampicina,
hierba de san Juan.

4+ Moderados inductores del CYP3A4: bosentan, efavirenz,
modafinilo.

El efecto de la induccion del CYP3A4 puede durar hasta 2 semanas
tras la interrupcion del inductor potente o moderado del CYP3A4.

Inhibidores solo de la P-gp y la BCRP: los inhibidores de los
transportadores de eflujo P-gp y BCRP pueden aumentar las
concentraciones plasmaticas de Rimegepant.

+ Potentes inhibidores de la P-gp: ciclosporina, verapamilo,
quinidina, ciclosporina.

Reacciones adversas

La reaccién adversa mas frecuente fueron las nauseas en el
tratamiento agudo (1,2 %) y en la profilaxis de la migrafia (1,4 %).

La hipersensibilidad, incluidas la disnea y la erupcién cutanea
intensa, se produjo en menos del 1 % de los pacientes tratados.

La mayoria de las reacciones fueron de intensidad leve o
moderada.?

Consumo de Rimegepant por envases/mes en la ciudad
de Ceuta

Si bien el medicamento se autorizé para su comercializacién en el
afio 2022, hasta enero del 2025, no se le dio el alta en la financiacién.
Se inici6 su consumo en la ciudad de Ceuta el mes de Febrero.®

| Febrero Marzo Abril
Rimegepant 5 envases 8 envases | 10 envases 11
75 mg envases
liofilizado oral
de 2
comprimidos

Precio de financiacion PVP: 15,45 € .4

CONCLUSIONES

Rimegepant es un principio activo que frena la actividad de una
sustancia del organismo llamada péptido relacionado con el gen de la
calcitonina (CGRP), el cual puede encontrarse elevado en pacientes
con migrafa.

Las principales indicaciones autorizadas son dos:

-Tratamiento agudo de la migrafia: Cuya dosis recomendada es de
75 mg, segln sea necesario, una vez al dia.

-Profilaxis de la migrafia: Cuya dosis recomendada es de 75 mg de
Rimegepant cada dos dias.

No obstante, la Unica indicacion financiada por el SNS que requiere el
perceptivo visado de inspeccion es el tratamiento agudo de la
migrafia con o sin aura en adulto para pacientes adultos con al
menos 2 crisis moderadas/severas de migrafia al mes, y que hayan
utilizado al menos dos triptanes diferentes durante periodos de
tiempo y a dosis suficientes, y se haya constatado la falta de
respuesta.
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