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Rayvow (lasmiditanas)
Rayvow apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Rayvow ir kam jis vartojamas?

Rayvow - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, kuriems pasireiSkia migrena su aura (nejprasti regos
ar kiti jutiminiai potyriai) ar be jos.

Rayvow sudétyje yra veikliosios medziagos lasmiditano.

Kaip vartoti Rayvow?

Rayvow tiekiamas tableciy forma ir vartojamas per burng. Rekomenduojama pradiné dozé yra 100 mg.
éia doze galima koreguoti atsizvelgiant | paciento atsaka j gydyma.

Jeigu migrena praeina iSgérus pirmg 50 mg ar 100 mg doze, o tada per 24 valandas atsinaujina, antrg
tokio paties stiprumo doze galima iSgerti praéjus ne maziau kaip dviem valandoms po pirmos dozés.
Per parg galima iSgerti ne daugiau kaip 200 mg vaisto.

Jeigu migrena nepraeina po pirmos dozeés, antra dozé veikiausiai nebus veiksminga siekiant nuslopinti
ta patj priepuoli.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Daugiau informacijos apie Rayvow vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Rayvow?

Migrenos simptomus galima palengvinti pasinaudojant informacijg pernesancios cheminés medziagos
serotonino (5-hidroksitriptaminas, 5-HT) veikimu tam tikruose galvos smegenyse esanciuose
receptoriuose (tikslinése srityse), jskaitant 5-HT1F receptoriy. Veiklioji Rayvow medziaga lasmiditanas
yra 5-HT1F receptoriy agonistas, t. y. jis aktyvina vieng i$ tokiy serotonino receptoriy. Kaip Sis vaistas
veikia, tiksliai nezinoma, bet manoma, kad, jungdamasis prie Siy receptoriy, lasmiditanas sumazina
kity galvos smegenyse esanciy informacijg pernesanciy cheminiy medziagy, kurios, kaip Zzinoma,
atlieka tam tikrg vaidmenj sukeliant migrena, kiekj ir slopina skausma sukelianciy reakcijy seka.
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Kokia Rayvow nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus tris pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo i$ viso mazdaug 7 000 suaugusiyjy, nustatyta, kad
Rayvow yra veiksmingesnis uz placebg (netikrg vaistg) gydant migreng. Pacientai, kuriems pasireiské
vidutinio stiprumo arba stipry galvos skausma sukeliantis migrenos priepuolis, praéjus 2 valandoms po
vaisto iSgérimo vertino skausmo stipruma pagal 4 baly skale.

Atliekant pirmg tyrima, praéjus 2 valandoms po vaisto iSgérimo jokio skausmo nurodé nejauciantys
28 proc. (142 iS 503) pacienty, kurie iSgéré 100 mg Rayvow, ir 32 proc. (167 iS 518) pacienty, kurie
iSgéré 200 mg doze, palyginti su 15 proc. (80 iS 524) tokiy pacienty placebo grupéje.

Atliekant antrg tyrima, praéjus 2 valandoms po vaisto iSgérimo jokio skausmo nurodé nejauciantys
31 proc. (167 i$ 532) pacienty, kurie iSgéré 100 mg vaisto, ir 39 proc. (205 i$ 528) pacienty, kurieisgéré
200 mg doze, palyginti su 21 proc. (115 iS 540) tokiy pacienty placebo grupéje. Kita grupé pacienty,
iSgéré 50 mg Rayvow ir Sis vaistas buvo veiksmingas 29 proc. (159 i§ 556) Siy pacientu.

Atliekant paskutinj tyrima, praéjus 2 valandoms po vaisto iSgérimo jokio skausmo nurodé nejauciantys
26 proc. (108 iS 419) pacienty, kurie iSgéré 100 mg Rayvow, ir 29 proc. (127 is 434) pacienty, kurie
iSgéré 200 mg doze, palyginti su 8 proc. (37 i§ 443) tokiy pacienty placebo grupéje. Sis tyrimas taip pat
parodé, kad Rayvow iSliko veiksmingas gydant kelis priepuolius. 14 proc. (49 i$ 340) ir 24 proc. (82 i$
336) pacienty, iSgérusiy atitinkamai 100 mg ir 200 mg Rayvow, po dviejy valandy nurodé nejuntantys
jokio skausmo bent dviejyis trijy priepuoliy atveju, palyginti su 4 proc. (16 i$ 373) tokiy pacienty placebo
grupéje.

Kokia rizika susijusi su Rayvow vartojimu?

Dazniausias Rayvow Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra galvos
svaigimas. Kiti Salutinio poveikio reiskiniai (galintys pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra
mieguistumas, nuovargis, parestezija (nejprasti pojtciai, kaip antai dilg¢iojimas ir dygséjimas),
pykinimas, galvos svaigimas, hipestezija (sumazéjes jautrumas prisilietimui) ir raumeny silpnumas.

ISsamy visy Rayvow Salutinio poveikio reiskiniy ir vartojimo apribojimy sarasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Rayvow buvo registruotas ES?

Atlikus tris pagrindinius tyrimus nustatyta, kad Rayvow veiksmingai gydo migrena sergantiems
pacientams pasireiskiantj galvos skausma. Manoma, kad Sio vaisto Salutinj poveikj galima kontroliuoti.
Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Rayvow nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis
gali biti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Rayvow
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Rayvow
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Rayvow vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Rayvow Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Rayvow

Daugiau informacijos apie Rayvow rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rayvow.
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