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Rayvow (lasmiditan)
Harsa generali lejn Rayvow u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Rayvow u ghal xiex jintuza?

Rayvow huwa medicina li tintuza biex tikkura I-emigranja bi jew minghajr awra (esperjenzi vizwali
mhux tas-soltu jew esperjenzi sensorjali ohra) fl-adulti.

Rayvow fih is-sustanza attiva lasmiditan.
Kif jintuza Rayvow?

Rayvow jigi bhala pillola u jittiehed mill-halqg. Id-doza tal-bidu rakkomandata hija 100 mg. Id-doza
tista’ tigi aggustata skont ir-rispons tal-pazjent ghall-kura.

Jekk I-emigranja tghaddi wara l-ewwel doza ta’ 50 mg jew ta’ 100 mg u mbaghad terga’ titfacca fi
zmien 24 siegha, tista’ tittiehed it-tieni doza tal-istess gawwa mill-ingas saghtejn wara |-ewwel doza.
M’‘ghandhomx jittiehdu aktar minn 200 mg fi kwalunkwe perjodu ta’ 24 siegha.

Jekk I-emigranja ma tfieqx wara |-ewwel doza, x'aktarx li t-tieni doza ghall-istess attakk ma tkunx
effettiva.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Ghal iktar informazzjoni dwar |I-uzu ta’ Rayvow, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Rayvow?

Is-sintomi tal-emigranja jistghu jithagqsu permezz tal-azzjoni ta’ messaggier kimiku msejjah serotonin
(5-hydroxytriptamine, 5-HT) f'ricetturi specifi¢i (siti fil-mira) fil-mohh, inkluz ir-ricettur 5-HT1F. Is-
sustanza attiva f'/Rayvow, il-lasmiditan, hija agonista tar-ricettur 5-HT1F, li jfisser li din tattiva ricettur
wiehed ta’ serotonin bhal dan. II-mod ezatt ta’ kif tahdem il-medi¢ina mhuwiex mifhum ghalkollox, izda
billi tehel ma’ dawn ir-ricetturi, il-lasmiditan hija mahsuba li tbaxxi kemm |-ammont ta’ messaggiera
kimici ohra fil-mohh maghrufa li ghandhom rwol fl-emigranja kif ukoll trazzan il-passaggi tal-ugigh.
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X’inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Rayvow li hargu mill-istudji?

Tliet studji ewlenin li involvew total ta’ madwar 7 000 adult urew |li Rayvow huwa aktar effettiv minn
placebo (kura finta) fil-kura tal-emigranja. Pazjenti b’attakk tal-emigranja |i jikkawza wgigh ta’ ras
moderat sa sever irregistraw il-livell ta” wgigh saghtejn wara I-kura bl-uzu ta’ skala ta’ 4 punti.

Fl-ewwel studju, 28 % (142 minn 503) tal-pazjenti li hadu 100 mg Rayvow u 32 % (167 minn 518) ta’
dawk li hadu 200 mg ma rrappurtaw |-ebda wgigh saghtejn wara |-kura, meta mqgabbla ma’ 15 % ta’
dawk li hadu I-plac¢ebo (80 minn 524).

Fit-tieni studju, 31 % tal-pazjenti li hadu 100 mg (167 minn 532) u 39 % ta’ dawk li hadu 200 mg (205
minn 528) ma rrappurtaw I-ebda wgigh wara saghtejn, meta mqgabbla ma’ 21 % ta’ dawk li hadu I-
placebo (115 minn 540). Grupp iehor ta’ pazjenti rcieva 50 mg Rayvow, u I-medicina kienet effettiva f'29
% ta’ dawn il-pazjenti (159 minn 556).

Fl-ahhar studju, 26 % tal-pazjenti li hadu 100 mg Rayvow (108 minn 419) u 29 % ta’ dawk li hadu 200
mg (127 minn 434) ma rrappurtaw |-ebda wgigh wara saghtejn, meta mqgabbla ma’ 8 %, ta’ dawk i
hadu I-pla¢ebo (37 minn 443). Dan I-istudju wera wkoll li Rayvow baqa’ effettiv f'attakki multipli. Mill-
pazjenti li kienu ged jiehdu 100 mg jew 200 mg Rayvow, 14 % (49 minn 340) u 24 % (82 minn 336),
rispettivament, ma rrappurtaw I-ebda wgigh wara saghtejn f'mill-ingas tnejn minn tliet attakki, meta
mgqgabbla ma’4 % ta’ dawk ikkurati bil-pla¢cebo (16 minn 373).

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Rayvow?

L-effett sekondarju I-aktar komuni b’Rayvow (li jista’ jaffettwa aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huwa sturdament. Effetti sekondarji ohra (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) huma
sonnolenza (nghas), gheja, parestesija (sensazzjonijiet anomali bhat-themnim), nawzja, vertigo
(thossok stordut), ipoestesija (sens imnaqgqgas tal-mess) u dghufija fil-muskoli.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Rayvow, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Rayvow gie awtorizzat fl-UE?

Tliet studji ewlenin urew li Rayvow huwa effettiv fil-kura tal-ugigh ta’ ras f'pazjenti li jbatu minn
emigranji. L-effetti sekondarji huma kkunsidrati maniggabbli. Ghaldaqgstant, I-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini ddecidiet li I-benefic¢ji ta’ Rayvow huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-
uzu flI-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat |I-uzu sigur u effettiv ta’ Rayvow?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Rayvow.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Rayvow hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’'/Rayvow huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Rayvow

Aktar informazzjoni dwar Rayvow tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rayvow.
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