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Rayvow (lasmiditan)
Sammanfattning av Rayvow och varfér det ar godkantinom EU

Vad ar Rayvow och vad anvands det for?

Rayvow ar ett lakemedel som anvands for att behandla migréan med eller utan aura (ovanliga
synintryck och andra sensoriska intryck) hos vuxna.

Lakemedlet innehaller den aktiva substansen lasmiditan.

Hur anvdands Rayvow?

Rayvow finns som en tablett och tas genom munnen. Den rekommenderade startdosen ar 100 mg.
Dosen kan justeras beroende pd hur patienten svarar pa behandlingen.

Om patientens migran férsvinner efter en forsta dos pd 50 mg eller 100 mg och sedan kommer tillbaka
inom 24 timmar, kan en andra dos av samma styrka tas minst tva timmar efter den forsta dosen.
Hogst 200 mg far tas under en 24-timmarsperiod.

Om patientens migran inte férsvinner efter den férsta dosen ar det osannolikt att en andra dos ar
effektiv for samma migrananfall.

Lakemedlet ar receptbelagt.

F6r mer information om hur du anvander Rayvow, lds bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Rayvow?

Migransymtom kan lindras genom verkan av den kemiska signalsubstansen serotonin (5-
hydroxitriptamin, 5-HT) vid specifika receptorer (malstallen) i hjarnan, daribland 5-HT1F-receptorn.
Den aktiva substansen i Rayvow, lasmiditan, ar en 5-HT1F-receptoragonist, vilketinnebar att den
aktiverar en sddan serotoninreceptor. Exakt hur ldkemedlet verkar ar inte helt klarlagt, men genom att
binda till dessa receptorer antas lasmiditan badde ha en hammande effekt pd smartbanorna och minska
mangden av andra kemiska signalsubstanser i hjarnan som man vet medverkar till migran.
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Vilka fordelar med Rayvow har visats i studierna?

Tre huvudstudier som omfattade totalt omkring 7 000 vuxna visade att Rayvow ar effektivare an
placebo (overksam behandling) for att behandla migran. Patienter med migrananfall som orsakade
mattlig till svar huvudvark registrerade smartnivan 2 timmar efter behandling med hjélp av en
fyrgradig skala.

I den forsta studien rapporterade 28 procent (142 av 503) av de patienter som tog Rayvow i dosen
100 mg och 32 procent (167 av 518) av dem som tog Rayvow i dosen 200 mg ingen smarta 2 timmar
efter behandlingen, jamfért med 15 procent av dem som tog placebo (80 av 524).

I den andra studien rapporterade 31 procent av de patienter som tog 100 mg (167 av 532) och
39 procent av dem som tog 200 mg (205 av 528) ingen smarta efter 2 timmar, jamfért med 21 procent
av dem som tog placebo (115 av 540). En annan grupp patienter fick Rayvow i dosen 50 mg, och
lakemedlet var effektivt hos 29 procent av dessa patienter (159 av 556).

I den sista studien rapporterade 26 procent av de patienter som tog Rayvow i dosen 100 mg (108 av
419) och 29 procentav dem som tog Rayvowi dosen 200 mg (127 av 434) ingen smarta efter 2 timmar,
jamfort med 8 procent av dem som tog placebo (37 av 443). Studien visade ocksa att Rayvow forblev
effektivt vid multipla anfall. Av de patienter som tog Rayvow i dosen 100 mg eller 200 mg rapporterade
14 procent (49 av 340) respektive 24 procent (82 av 336) ingen smaérta efter 2 timmar vid minst tvd av
tre anfall, jamfért med 4 procent av dem som behandlades med placebo (16 av 373).

Vilka ar riskerna med Rayvow?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Rayvow (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvdndare)
ar yrsel. Andra biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) ar somnolens
(sémnighet), trotthet, parestesi (onormala kanselférnimmelser sdsom stickningar och krypningar),
illamdende, yrsel, hypestesi (minskad kénslighet fér beréring) och muskelsvaghet.

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner fér Rayvow finns i bipacksedeln.
Varfor ar Rayvow godkanti EU?

Tre huvudstudier har visat att Rayvow ar effektivt fér att behandla huvudvark hos patienter som lider
av migran. Biverkningarna anses vara hanterbara. Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann

darfoér att fordelarna med Rayvow &ar stdérre an riskerna och att Rayvow kan godkannas foér forsaljning i
EU.

Vad gors for att garantera siaker och effektiv anvandning av Rayvow?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Rayvow har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Rayvow kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats fér Rayvow utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Rayvow

Mer information om Rayvow finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rayvow.
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