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Rayvow (/lasmiditanum)
Pfehled pro pripravek Rayvow a proc byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Rayvow a k ¢emu se pouziva?

Rayvow je |éCivy pripravek pouzivany k 1é¢bé dospélych s migrénou s aurou nebo bez aury
(neobvyklymi vizudlnimi nebo jinymi smyslovymivjemy).

PFipravek Rayvow obsahuje IéCivou latku lasmiditan.

Jak se pripravek Rayvow pouziva?

PFipravek Rayvow je dostupny ve formé tablet a uziva se Usty. Doporucena Uvodni davka je 100 mg.
Davku lze upravit v zavislosti na reakci pacienta na léc¢bu.

Pokud migréna po prvni 50mg nebo 100mg davce odezni a poté se vrati béhem 24 hodin, mize byt
nejméné dvé hodiny po prvni davce uzita druhd davka stejné sily. V prib&hu 24 hodin se nesmi uzit
vice nez 200 mg.

Pokud migréna po prvni davce neodezni, neni pravdépodobné, Ze by byla druha davka v 1é¢bé daného
zachvatu ucinna.

Vydej |éCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Rayvow naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
lékare i lékarnika.

Jak pripravek Rayvow ptlisobi?

PFiznaky migrény Ize zmirnit plsobenim chemického posla zvaného serotonin (5-hydroxytripatmin, 5-
HT) na specifické receptory (cilovad mista) v mozku, véetné receptoru 5-HT1r. LéCiva latka v pripravku
Rayvow, lasmiditan, je agonista receptoru 5-HT1F, coz znamena, ze aktivuje tento serotoninovy
receptor. Pfesny zplsob plsobeni piipravku neni zcela zndm, ma se vsak za to, Ze navazanim se na
tyto receptory lasmiditan jednak snizuje mnozstvi dalSich chemickych posli v mozku, o nichz je
znamo, zZe se podileji na migréné, a jednak potlacuje drahy bolesti.
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Jaké prFinosy pripravku Rayvow byly prokazany v priibéhu studii?

Tri hlavni studie, do kterych bylo zafazeno celkem pfiblizné 7 000 dospélych, prokazaly, Ze pfipravek
Rayvow je pFi 1é¢bé& migrény G¢innéjsi nez placebo (neldinny pFipravek). U pacientl se zachvatem
migrény zpUsobujicim stredné té&zkou az téZkou bolest hlavy byla mira bolesti zaznamendana dvé
hodiny po 1é¢bé pomoci 4bodové stupnice.

V prvni studii hlasilo stav bez bolesti dvé& hodiny po 1é&bé& 28 % (142 z 503) pacientd, ktefi uZili ptipravek
Rayvow v davce 100 mg, a 32 % (167 z 518) pacientl, ktefi jej uZili v ddvce 200 mg, ve srovnanis 15 %
(80 z 524) pacientl, kterym bylo podéno placebo.

Ve druhé studii hldsilo stav bez bolesti dvé hodiny po 1é¢bé 31 % (167 z 532) pacientd, ktefi uzili
ptipravek Rayvow v ddvce 100 mg, a 39 % (205 z 528) pacientl, ktefi jej uzili v ddvce 200 mg, ve
srovnanis 21 % (115 z 540) pacientd, kterym bylo podano placebo. V dal$i skupiné pacientl, které byl
podan pFipravek Rayvow v ddvce 50 mg, byl tento pFipravek Géinny u 29 % (159 z 556) pacientd.

V posledni studii hlasilo stav bez bolesti dvé hodiny po 1é6¢bé 26 % (108 ze 419) pacientl, ktefi uzili
piipravek Rayvow v davce 100 mg, a 29 % (127 ze 434) pacientl, ktefi jej uzili v ddvce 200 mg, ve
srovnani s 8 % (37 ze 443) pacientl, kterym bylo podano placebo. Z této studie rovnéz vyplynulo, Ze
pfipravek Rayvow si zachoval svoji Ucinnost i pfi opakovanych zachvatech. Stav bez bolesti dvé hodiny
po 1é¢bé& hldsilo pfi nejméné dvou ze ti zachvatl 14 % (49 z 340) pacientl, ktefi uzili pfipravek Rayvow
v ddvce 100 mg, a 24 % (82 z 336) pacientl, ktefi jej uZili v ddvce 200 mg, ve srovnani se 4 %
(16 z 373) pacientd, kterym bylo podano placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Rayvow?

Nejéastéj$im nezddoucim Gcinkem pripravku Rayvow (ktery mize postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou zavraté. DalSimi nezadoucimi ucinky (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou somnolence
(ospalost), Unava, parestezie (abnormalni pocity, jako je brnéni a mravenceni), nauzea (pocit na
zvraceni), vertigo (zavraté), hypestezie (snizené hmatové vnimani) a svalova slabost.

Uplny seznam nezéadoucich G¢inkd a omezeni piipravku Rayvow je uveden v p¥ibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Rayvow registrovanv EU?

TFi hlavni studie prokazaly, Ze u pacientl trpicich migrénami je piipravek Rayvow pii 1é¢bé bolesti
hlavy ucinny. Nezadouci ucinky jsou povazovany za zvladatelné. Evropska agentura pro lécivé
pfipravky proto rozhodla, Ze ptinosy pFipravku Rayvow prevys$uji jeho rizika, a mize tak byt
registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a acinného
pouzivani pripravku Rayvow?

Do souhrnu Gdajll o pfipravku a piibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatieni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Rayvow, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v&ech Ié&ivych pFipravkd jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Rayvow priib&Zné sledovany.
Podezfeni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Rayvow jsou peclivé hodnocena
a jsou u¢inéna vedkera nezbytna opattfeni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Rayvow

Dalsi informace o pripravku Rayvow jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rayvow.
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