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Sunosi (szolriamfetol)
A Sunosi-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Sunosi és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Sunosi-t az éberség javitdsara és a tulzott nappali almossag csokkentésére alkalmazzak
narkolepsziaban vagy obstruktiv alvasi apnoében szenvedd felnétteknél.

A narkolepszia a tartds alvaszavar egy fajtaja, amely az agynak a normalis alvas-ébrenlét ciklust
szabdlyozd képességét érinti. Ez olyan tinetekhez vezet, mint az ellendllhatatlan, akar nem megdfelel6
idépontokban és helyeken felléps alvasi kényszer, valamint a nyugtalan éjszakai alvas. A Sunosi-t
kataplexia (sulyos izomgyengeséggel jaro epizodok, amelyek ajulast okozhatnak) esetén és annak
hidnyaban is alkalmazzak.

Az obstruktiv alvasi apnoe a Iégzés tobbszori, a Iégutak elzarédasa miatt torténé megszakadasa alvas
kozben. A Sunosi-t akkor alkalmazzak, ha az egyéb kezelések - mint a folyamatos pozitiv Iéguti
nyomas (CPAP, Iélegeztet6 hasznalata a |égutak nyitva tartdsara) - nem javitottak megfeleléen a
tulzott nappali dlmossagot.

A Sunosi hatéanyaga a szolriamfetol.
Hogyan kell alkalmazni a Sunosi-t?

A Sunosi csak receptre kaphato, és a kezelést a narkolepszia vagy obstruktiv alvasi apnoe kezelésében
tapasztalattal rendelkez6 egészségligyi szakembernek kell megkezdenie.

A Sunosi tabletta formajaban kaphatd. A gydgyszert naponta egyszer, ébredéskor kell bevenni.
Szokasos kezd6adagja narkolepsziaban 75 mg, obstruktiv alvasi apnoe esetén pedig 37,5 mg. A
gyogyszer hatasossdganak fliggvényében az adag legfeljebb napi egyszer 150 mg-ra emelhetd.

A Sunosi alkalmazéasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Sunosi?

Bar nem teljes mértékben ismert a Sunosi hatéanyaganak, a szolriamfetolnak a hatdsmaddja, ugy
gondoljak, hogy azaltal fejti ki hatdsat, hogy noveli az agyban a dopamin és a noradrenalin szintjét. A
dopamin és a noradrenalin neurotranszmitterek (kémiai hirvivé anyagok), amelyek jelzéseket
tovabbitanak az agysejtek kozott, beleértve az ébrenlétet segitd jelzéseket is.

Milyen elonyei voltak a Sunosi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Sunosi-t két f6 vizsgalatban tanulmanyoztdk, amelyek soran placebdval (hatéanyag nélkiili kezelés)
hasonlitottak 0ssze. A f6 hatékonysagi mutatd az Epworth aluszékonysagi skalan (a napkodzbeni
aluszékonysagot 0 és 24 pont kozott értékeld, standard skala) elért pontszam, valamint az az
idétartam volt, ameddig a beteg ébren tudott maradni (éberség fenntartasa teszt).

Az els6 vizsgalatban, amelybe 239 narkolepsziads felnGttet vontak be, 12 hetes kezelés utan a 75 mg
Sunosi-val kezelt betegeknél kortilbelil 2,2 pontos javulas jelentkezett az Epworth aluszékonysagi
skalan a placebdhoz képest, mig a 150 mg-ot szedd betegeknél a javulas 3,8 pont volt. Az éberség
fenntartasa teszt soran a 75 mg Sunosi-val kezelt betegeknél nem mutatkozott szignifikans javulas,
mig a 150 mg-ot szed6 betegek 9,8 perccel tovabb tudtak ébren maradni, mint a kezelés megkezdése
el6tt, a placebdval kezelt betegeknél pedig ez az id6 2,1 perc volt.

A masodik vizsgalatban, amelyben 476 obstruktiv alvasi apnoéban szenved6 felnétt vett részt, 12
hetes kezelés utan a 37,5 mg, 75 mg vagy 150 mg Sunosi-val kezelt betegeknél rendre 1,9, 1,7,
illetve 4,5 pontos javulas mutatkozott az Epworth aluszékonysagi skalan a placebdhoz képest. Az
éberség fenntartasa teszt soran a 37,5 mg, 75 mg vagy 150 mg Sunosi-val kezelt betegek rendre 4,7,
9,1, illetve 11 perccel tovabb tudtak ébren maradni, mint a kezelés megkezdése el6tt, a placebdval
kezelt betegeknél pedig ez az id6 0,2 perc volt.

Milyen kockazatokkal jar a Sunosi alkalmazasa?

A Sunosi leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozul tobb mint 1-nél jelentkezhet) a fejfajas. A gyakori
mellékhatasok, amelyek 10 beteg kozil legfeljebb 1 betegnél jelentkezhetnek, az étvagycsokkenés, a
szorongas, az inszomnia (alvasi nehézség), az ingerlékenység, a fogcsikorgatds, a szédllés, a
szivdobogasérzés (erds szivdobogas, amely gyors vagy rendszertelen lehet), a kohogés, a hanyinger, a
hanyas, a hiperhidrdzis (tulzott izzadas), a nyugtalansagérzés, a kellemetlen mellkasi érzés és a magas
vérnyomas.

A Sunosi nem alkalmazhatd kezeletlen magas vérnyomas vagy sulyos szivbetegség esetén, beleértve a
szivinfarktust az elmult évben, az instabil anginat (a sziv vérellatdsdnak megszakadasa altal okozott
mellkasi fajdalom, amely jelentkezhet nyugalomban vagy egyértelmi kivalto tényezo6 nélkil) és a
sllyos szivritmuszavarokat (kdéros vagy rendszertelen szivverés). Nem szedhet6 egyidejlileg
ugynevezett monoamin-oxidaz gatlé (MAOQi) gydgyszerekkel, illetve ezen gydgyszerek ledllitdsa utan 2
héten beldl.

A Sunosi alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdban taladlhato.

Miért engedélyezték a Sunosi forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Sunosi igazoltan javitja az éberséget és csokkenti a tulzott nappali almossagot narkolepsziaban vagy
obstruktiv alvasi apnoében szenvedd betegeknél. A biztonsdgossagi profil az ilyen tipusu gyogyszer
esetében vartnak megfelelt. Mivel a gydgyszer a vérnyomas koros novekedését okozhatja, a betegeket
a kezelés el6tt és alatt nyomon kell kévetni. Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a
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Sunosi alkalmazasanak elényei meghaladjak annak kockazatat, ezért alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

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

A Sunosi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

A Sunosi alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat - hasonléan minden mas gyogyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Sunosi alkalmazasaval dsszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Sunosi-val kapcsolatos egyéb informacio

A Sunosi-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerliigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sunosi.
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