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Rayvow (lasmidytan)
Przeglad wiedzy na temat leku Rayvow i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Rayvow i w jakim celu sie go stosuje

Rayvow to lek stosowany w leczeniu migreny z aurg lub bez aury(nietypowe do$wiadczenia wzrokowe
lub zwigzane z innymi zmystami) u oséb dorostych.

Substancjq czynng zawartg w leku Rayvow jest lasmidytan.

Jak stosowac lek Rayvow

Lek Rayvow jest dostepny w postaci tabletek i przyjmuje sie go doustnie. Zalecana dawka poczatkowa
wynosi 100 mg. Dawke mozna dostosowac w zaleznos$ci od odpowiedzi pacjenta na leczenie.

Jesli migrena ustepuje po pierwszej dawce 50 mg lub 100 mg, a nastepnie powraca w ciggu 24 godzin,
mozna przyjac drugg dawke o tej samej mocy co najmniej dwie godziny po pierwszej dawce. W
kazdym okresie 24-godzinnym nalezy przyjmowac nie wiecej niz 200 mg.

Jesli migrena nie ustgpita po pierwszej dawce, jest mato prawdopodobne, aby druga dawka w tym
samym ataku byta skuteczna.

Lek wydawany na recepte.

Wiecej informacji o sposobie stosowania Rayvow znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Rayvow

Objawy migreny mozna zmniejszy¢ poprzez dziatanie przekaznika chemicznego zwanego serotoning
(5-hydroksytriptaming, 5-HT) w okres$lonych receptorach (miejscach docelowych) w mézgu, w tym w
receptorze 5-HT1F. Substancja czynna leku Rayvow, lasmidytan, jest agonistg receptora 5-HT1F, co
oznacza, ze aktywuje on jeden taki receptor serotoninowy. Doktadny sposob dziatania leku nie zostat w
petni poznany, ale uwaza sie, ze wigzac sie z tymi receptorami, lasmidytan zmniejsza ilo$¢ innych
przekaznikéw chemicznych w mdézgu, o ktérych wiadomo, ze odgrywaja role w migrenie oraz hamuje
szlaki bélowe.
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Korzysci ze stosowania leku Rayvow wykazane w badaniach

W trzech badaniach gtéwnych z udziatem tgcznie okoto 7000 osdb dorostych wykazano, ze lek Rayvow
jest skuteczniejszy niz placebo (leczenie pozorowane) w leczeniu migreny. Pacjenci z napadem
migreny wywotujacej bdl gtowy o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego odnotowywali nasilenie bélu 2
godziny po przyjeciu leku, stosujac 4-punktowg skale.

W pierwszym badaniu 28% (142 z 503) pacjentéw przyjmujacych lek Rayvow w dawce 100 mg i 32%
(167 z 518) pacjentow przyjmujacych dawke 200 mg nie zgtaszato bélu 2 godziny po przyjeciu leku, w
poréwnaniu z 15% (80 z 524) pacjentéw przyjmujacych placebo.

W drugim badaniu po 2 godzinach 31% (167 z 532) pacjentéw przyjmujacych dawke 100 mg i 39% (200
z 528) pacjentow przyjmujacych dawke 200 mg nie zgtaszato bdlu, w poréwnaniu z 21% (115 z 540)
pacjentéw przyjmujacych placebo. Inna grupa pacjentdw otrzymata 50 mg leku Rayvow; lek byt
skuteczny u 29% (159 z 556) pacjentow.

W ostatnim badaniu po 2 godzinach 26% (108 z 419) pacjentéw przyjmujacych lek Rayvow w dawce
100 mg i 29% (127 z 434) pacjentdw przyjmujacych lek w dawce 200 mg nie zgtaszato bdlu, w
poréwnaniu z 8% (37 z 443) pacjentow przyjmujacych placebo. W badaniu tym wykazano rowniez, ze
lek Rayvow byt skuteczny w przypadku wielu napadéw. Sposrdd pacjentdw przyjmujacych lek Rayvow w
dawce 100 mg lub 200 mg, odpowiednio 14% (49 z 340) i 24% (82 z 336) nie zgtaszato boélu po dwoch
godzinach w co najmniej dwdch z trzech napaddéw, w poréwnaniu z 4% (16 z 373) 0séb przyjmujacych
placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Rayvow

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Rayvow (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to zawroty gtowy. Inne dziatania niepozgadane (mogace wystgpi¢ u 1 na 10
pacjentéw) to sennos¢, zmeczenie, parestezje (nieprawidtowe odczucia, takie jak ktucie i mrowienie),
nudnosci, zawroty gtowy, niedoczulica (ostabienie odczucia dotyku) i ostabienie miesni.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Rayvow znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Rayvow w UE

W trzech badaniach gtdwnych wykazano, ze lek Rayvow jest skuteczny w leczeniu bdlu gtowy u
pacjentéw z migrenami. Dziatania niepozgdane uznaje sie za mozliwe do kontrolowania. Europejska
Agencja Lekéw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Rayvow przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowanialeku Rayvow

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Rayvow w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Rayvow sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Rayvow sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.
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Inne informacje dotyczace leku Rayvow

Dalsze informacje na temat leku Rayvow znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rayvow.
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