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Rayvow (lasmiditan)
Prehlad o lieku Rayvow a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Rayvow a na ¢o sa pouziva?

Liek Rayvow sa pouziva na lieCbu migrény s aurou alebo bez nej (nezvycajné vizualne alebo iné
zmyslové zazitky) u dospelych.

Liek Rayvow obsahuje lieCivo lasmiditan.

Ako sa liek Rayvow uziva?

Liek Rayvow je dostupny vo forme tabliet a uziva sa Ustami. Odporucana zaciato¢na davka je 100 mg.
Davku mozno upravit v zavislosti od odpovede pacienta na lieébu.

Ak migréna zmizne po prvej davke 50 mg alebo 100 mg a potom sa vrati do 24 hodin, druha davka
rovnakej sily sa méze uzit najmenej dve hodiny po prvej ddvke. V priebehu kazdych 24 hodin sa nemé
uzit viac ako 200 mg.

Ak migréna nevymizne po prvej davke, druha davka pri rovnakej epizéde pravdepodobne nebude
ucinna.
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Viac informacii o pouzivani lieku Rayvow si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Rayvow ucinkuje?

Symptdmy migrény je mozné zmiernit pdsobenim chemickej $truktdry prendsajlcej informécie, ktora
sa nazyva sérotonin (5-hydroxytriptamin, 5-HT), na konkrétne receptory (cielové miesta) v mozgu
vratane receptora 5-HT1F. Lielivo lieku Rayvow, lasmiditan, je agonista receptora 5-HT1F, ¢o
znamena, ze aktivuje jeden takyto sérotoninovy receptor. Presny sposob ucinku lieku nie je Uplne
znamy, ale predpoklada sa, Zze naviazanim sa na tieto receptory lasmiditan znizuje mnozstvo inych
chemickych Struktdr prenasajucich informacie v mozgu, o ktorych je zndme, Ze zohravaju ulohu pri
migréne a potlaca drahy bolesti.
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Aké prinosy lieku Rayvow boli preukazané v stadiach?

V troch hlavnych studiach, na ktorych sa zGcastnilo celkovo asi 7 000 dospelych, sa preukazalo, Ze liek
Rayvow je pri lieCbe migrény ucinnejsi ako placebo (zdanlivy liek). Pacienti so zachvatom migrény,
ktory spdsobuje stredne zdvaznl az zavaznu bolest hlavy, zaznamenali Grover bolesti 2 hodiny po
lieCbe s pouzitim 4-bodovej stupnice.

V prvej stadii 28 % (142 z 503) pacientov, ktori uzivali 100 mg lieku Rayvow, a 32 % (167 z 518)
pacientov, ktori uzivali 200 mg, hlasilo Zziadnu bolest 2 hodiny po lie¢be v porovnanis 15 % pacientov,
ktori uzivali placebo (80 z 524).

V druhej studii 31 % pacientov uzivajucich 100 mg (167 z 532) a 39 % pacientov uzivajucich 200 mg
(205 z 528) nehlasilo po 2 hodindch ziadnu bolest v porovnani s 21 % pacientov, ktori uzivali placebo
(115 z 540). Dalsia skupina pacientov dostala 50 mg lieku Rayvow a liek bol G&inny u 29 % tychto
pacientov (159 z 556).

V poslednej studii 26 % pacientov, ktori uzivali 100 mg lieku Rayvow (108 zo 419), a 29 % pacientov,
ktori uzivali 200 mg (127 zo 434), nehlasilo po 2 hodindch Ziadnu bolest v porovnanis 8 % pacientoyv,
ktori uzivali placebo (37 zo 443). V tejto Studii sa tiez preukazalo, Ze liek Rayvow je nadalej ucinny pri
viacnasobnych epizdédach. Z pacientov uzivajucich 100 mg alebo 200 mg lieku Rayvow hlésilo 14 % (49
z 340), resp. 24 % (82 z 336) bolest po dvoch hodinach najmenej pri dvoch z troch epizdéd v porovnani
so 4 % pacientov lieCenych placebom (16 z 373).

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Rayvow?

Najéastejdi vedlajsi G¢inok lieku Rayvow (ktory méze postihn(t viac ako 1 osobu z 10) s zavraty.
DalSie vedlajéie ucinky (ktoré mozu postihnit az 1 osobu z 10) st somnolencia (ospalost), Unava,
parestézia (abnormalne pocity ako mravcenie), nauzea, vertigo (pocit zavratu), hypoestézia (znizena
citlivost na dotyk) a svalova slabost.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni pozorovanych pri uzivani lieku Rayvow sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Rayvow povoleny v EU?

V troch hlavnych studidch sa preukazalo, ze liek Rayvow je Gcinny pri liecbe bolesti hlavy u pacientov
trpiacich migrénou. Vedlajsie Gcinky sa povazuju za kontrolovatelné. Eurépska agentlra pre lieky preto
rozhodla, Ze prinosy lieku Rayvow sl vacsSie ako rizikd spojené s jeho uzivanim a Ze liek mdze byt
povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Rayvow?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Rayvow boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrZiavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Rayvow sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Rayvow sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Rayvow

Dalsie informécie o lieku Rayvow sa nachadzajl na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rayvow.
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