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Rayvow (lakimiditan)
Prezentare generala a Rayvow si motivele autorizarii medicamentuluiin UE

Ce este Rayvow si pentru ce se utilizeaza?

Rayvow este un medicament utilizat pentru tratarea migrenei, cu sau fara aura (experiente vizuale sau
alte experiente senzoriale neobisnuite), la adulti.

Rayvow contine substanta activa lasmiditan.

Cum se utilizeaza Rayvow?

Rayvow este disponibil sub forma de comprimat si se administreaza pe cale orala. Doza initiala
recomandata este de 100 mg. Doza poate fi ajustata in functie de raspunsul pacientului la tratament.

in cazulin care migrena dispare dup& o prim& doz& de 50 mg sau 100 mg, iar apoi reapare in decurs
de 24 de ore, se poate administra o a doua doza cu aceeasi concentratie la cel putin doua ore dupa
prima doza. Nu trebuie administrata o doza mai mare de 200 mg in interval de 24 de ore.

Daca migrena nu dispare dupa prima doza, este putin probabil ca o a doua doza sa fie eficace in acelasi
atac.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Rayvow, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Rayvow?

Simptomele migrenei pot fi ameliorate prin actiunea unui mesager chimic numit serotonina (5-
hidroxitriptamina, 5-HT) la receptori specifici (locurile tinta) din creier, inclusiv receptorul 5-HT1F.
Substanta activa din Rayvow, lasmiditan, este un agonist pentru receptorul 5-HT1F, ceea ce inseamna
ca activeaza un astfel de receptor al serotoninei. Modul exact de actiune al medicamentului nu este pe
deplin inteles, dar prin legarea de acesti receptori, se considera ca lasmiditanul reduce cantitatea de
alti mesageri chimici din creier, despre care se stie ca joaca un rol in migrena, si suprima caile de
propagare a durerii.
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Ce beneficii a prezentat Rayvow pe parcursul studiilor?

Trei studii principale la care au participat in total aproximativ 7 000 de adulti au demonstrat ca Rayvow
este mai eficace decat placebo (un preparatinactiv) in tratarea migrenei. Pacientii care au suferit un
atac de migrena care a provocat dureri de cap moderate pana la severe au inregistrat nivelul de durere
la 2 ore dupa tratament, utilizdnd o scala cu 4 puncte.

in primul studiu, 28 % (142 din 503) din pacientii care au luat 100 mg de Rayvow si 32 % (167 din 518)
din cei care au luat 200 mg nu au raportat nicio durere la 2 ore dupa tratament, comparativ cu 15 % din
cei care au luat placebo (80 din 524).

in al doilea studiu, 31 % din pacientii care au luat 100 mg (167 din 532) si 39 % din cei care au luat
200 mg (205 din 528) nu au raportat durere dupa 2 ore, comparativ cu 21 % din cei care au luat placebo
(115 din 540). Alt grup de pacienti a primit 50 mg de Rayvow, iar medicamentul a fost eficace la 29 %
din acesti pacienti (159 din 556).

in ultimul studiu, 26 % din pacientii care au luat 100 mg de Rayvow (108 din 419) si 29 % din cei care
au luat 200 mg (127 din 434) nu au raportat durere dupa 2 ore, comparativ cu 8 % din cei care au luat
placebo (37 din 443). Acest studiu a aratat, de asemenea, cd Rayvow a ramas eficace in cazul atacurilor
multiple. Dintre pacientii care au luat Rayvow 100 mg sau 200 mg, 14 % (49 din 340) si, respectiv,
24 % (82 din 336) nu au raportat nicio durere dupa doud ore in cel putin doua din trei atacuri, comparativ
cu 4 % din cei tratati cu placebo (16 din 373).

Care sunt riscurile asociate cu Rayvow?

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Rayvow (care poate afecta mai mult de 1 persoana din
10) este ameteala. Alte reactii adverse (care pot afecta pana la 1 persoana din 10) sunt somnolenta,
oboseala, parestezie (senzatii anormale, precum furnicaturi si intepaturi), greata, vertij (senzatie de

ameteald), hipoestezie (reducerea simtului tactil) si slabiciune musculara.

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Rayvow, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Rayvow in UE?

Trei studii principale au demonstrat ca Rayvow este eficace in tratarea dxurerii de cap la pacientii care
sufera de migrene. Reactiile adverse sunt considerate gestionabile terapeutic. Agentia Europeana
pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Rayvow sunt mai mari decat riscurile asociate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Rayvow?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Rayvow, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Rayvow sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Rayvow sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Rayvow

Informatii suplimentare cu privire la Rayvow sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rayvow.
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