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Rayvow (laszmiditan)
A Rayvow-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban val6 engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyoégyszer a Rayvow és milyen betegségek esetén
alkalmazhato6?

A Rayvow-t auraval (szokatlan vizudlis vagy egyéb érzészavarok) jaré vagy aura nélkili migrén
kezelésére alkalmazzak felndtteknél.

A Rayvow hatéanyaga a laszmiditan.

Hogyan kell alkalmazni a Rayvow-t?

A Rayvow tabletta formajaban kaphatod és szajon at kell bevenni. Az ajanlott kezdé adag 100 mg. Az
adag a beteg kezelésre adott valaszatol fliggéen modosithatd.

Ha a migrén az elsé 50 mg-os vagy 100 mg-os adag utdn megszlnik, majd 24 éran belll visszatér,
ugyanabbdl a hataser6sségbdl egy masodik adag is bevehetd legalabb két éraval az elsé adag utan.
Barmely 24 6ras id6északban legfeljebb 200 mg alkalmazhaté.

Ha a migrén az elsé adag utan nem sz(inik meg, ugyanazon roham esetén a masodik adag valdszinlleg
nem lesz hatdsos.

A készitmény csak receptre kaphatd.

A Rayvow alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Rayvow?

A migrénes tlinetek a szerotonin (5-hidroxitriptamin, 5-HT) nev( kémiai hirvivé anyag altal az agyban
talalhatod specifikus receptorokon (célhelyeken) - kéztlik az 5-HT1F receptoron - kifejtett hatasnak
koszénhetben csokkentheték. A Rayvow hatdéanyaga, a laszmiditan egy 5-HT1F receptor-agonista, ami
azt jelenti, hogy egy ilyen szerotonin receptort aktival. A gydgyszer pontos hatdsmechanizmusa nem
teljesen ismert, de az ezekhez a receptorokhoz vald kétédés altal a laszmiditan vélhetéen csokkenti az
agyban talalhatd, a migrénben ismerten szerepet jatszd egyéb kémiai hirvivé anyagok mennyiségét, és
gatolja a fajdalompalyakat.
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Milyen eldnyei voltak a Rayvow alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Harom, 6sszesen koérilbelil 7000 felnétt részvételével végzett f6 vizsgalat kimutatta, hogy a Rayvow
hatékonyabb a placeboéndl (hatéanyag nélkili kezelés) a migrén kezelésében. A mérsékelt vagy sulyos
fejfajast okozd migrénes rohamban szenved6 betegeknél a fajdalom szintjét a kezelés utadn 2 éraval
egy 4 pontos skala segitségével jegyezték fel.

Az els0 vizsgalatban a 100 mg Rayvow-t szedd betegek 28%-a (503-bdl 142) és a 200 mg-ot szeddk
32%-a (518-bdl 167) szamolt be a fajdalom megszlinésérdl 2 éraval a kezelés utédn, szemben a placebdt
szedb6k 15%-aval (524-bél 80).

A masodik vizsgalatban a 100 mg-ot szedd betegek 31%-a (532-bél 167) és a 200 mg-ot szed6k 39%-
a (528-bdl 205) szamolt be a fajdalom megszilinésérdl 2 éra elteltével, szemben a placebdt szed6k 21%-
aval (540-bdl 115). A betegek egy masik csoportja 50 mg Rayvow-tkapott, és a gydgyszer ezen betegek
29%-anal (556-bdl 159) volt hatasos.

Az utolsé vizsgalatban a 100 mg Rayvow-t szed6 betegek 26%-a (419-bél 108) és a 200 mg-ot szedbk
29%-a (434-bdl 127) szamolt be a fajdalom megsz(inésérdl 2 6ra elteltével, szemben a placebdét szeddk
8%-aval (443-bdl 37). Ez a vizsgalat azt is kimutatta, hogy a Rayvow hatékony maradt tébb roham
esetén is. A 100 mg-os adagban Rayvow-t szed6 betegek 14%-a (340-bél 49), a 200 mg-os adagban
Rayvow-t szed6knek pedig 24%-a (336-bo6l 82) szamolt be arrdl, hogy harom roham kézil legaldbb
kettbben nem jelentkezett fajdalom két éra elteltével, szemben a placebdval kezelt betegek 4%-aval
(373-bdl 16).

Milyen kockazatokkal jar a Rayvow alkalmazasa?

A Rayvow leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a szédUlés. Egyéb
mellékhatasok (10 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) az aluszékonysag, a faradtsag, a
paresztézia (koros érzések, példaul zsibbadas), a hanyinger, a szédulés, a hipoesztézia (csokkent
tapintdsérzés) és az izomgyengeség.

A Rayvow alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatéds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtdjékoztatéban taldlhato.

Miért engedélyezték a Rayvow forgalomba hozatalat az EU-ban?

Harom f6 vizsgalat igazolta, hogy a Rayvow hatdasos a migrénes betegek fejfajdsanak kezelésében. A
mellékhatasokat kezelhetének tartjak. Az Eurdpai Gydgyszerigynokség ezért megallapitotta, hogy a

Rayvow alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-

ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Rayvow biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Rayvow biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtdjékoztatédban.

A Rayvow alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Rayvow alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett,
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Rayvow-val kapcsolatos egyéb informacio

A Rayvow-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurépai Gydgyszerligyndkség honlapjan taldlhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rayvow.
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