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Sunosi (solriamfetol)
Harsa generali lejn Sunosi u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Sunosi u ghal xiex jintuza?

Sunosi huwa medicina li tintuza biex ittejjeb il-hin kemm wiehed idum imqajjem u tnaqqas in-nghas
eccessiv matul il-gurnata fl-adulti bin-narkolessija jew bl-apnea ostruttiva waqt I-irgad

In-narkolessija hija disturb tal-irgad fit-tul li taffettwa I-abilita tal-mohh li jirregola ¢-¢iklu normali tal-
irgad u I-gawmien. Dan iwassal ghal sintomi bhal impuls irrezistibbli sabiex torgod, anke f'hinijiet u
f'postijiet mhux adatti, u disturb fl-irgad ta’ bil-lejl. Sunosi jintuza f'pazjenti b’kataplessija jew
minghajrha (episodji ta’ dghufija gawwija fil-muskoli li jistghu jikkawzaw kollass).

L-apnea ostruttiva waqt I-irgad hija interruzzjoni ripetuta ta’ tehid ta’ nifs matul I-irgad minhabba i I-
pajpijiet tan-nifs jigu mblokkati. Sunosi jintuza meta kuri ohrajn, bhal pressjoni pozittiva kontinwa fuq
il-pajp tan-nifs (CPAP, I-uzu ta’ ventilatur biex il-pajpijiet tan-nifs jinzammu miftuhin), ma jkunux tejbu
b’'mod sodisfacenti n-nghas eccessiv matul il-gurnata.

Sunosi fih is-sustanza attiva solriamfetol.
Kif jintuza Sunosi?

Sunosi jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda minn professjonist fil-qasam tal-
kura tas-sahha b’esperjenza fil-kura ta’ narkolessija jew apnea ostruttiva waqt I-irgad.

Sunosi jigi bhala pilloli. II-medic¢ina ghandha tittiehed darba kuljum meta |-persuna tqum u d-doza
normali tal-bidu hija 75 mg ghan-narkolessija jew 37.5 mg ghal apnea ostruttiva waqt I-irgad Skont
kemm tahdem tajjeb il-medicina, id-doza tista’ tizdied sa massimu ta’ 150 mg darba kuljum.

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

Kif jahdem Sunosi?

Ghalkemm il-mod li bih is-sustanza attiva f'Sunosi, is-solriamfetol, tahdem mhuwiex mifhum ghal
kollox, huwa mahsub li tagixxi billi zzid il-livelli ta” dopamina u noradrenalina fil-mohh. Id-dopamina u
n-noradrenalina huma newrotrazmettituri (messaggiera kimici) li jgorru sinjali bejn i¢-celloli tal-mohh,
inkluzi dawk li jghinu lil persuna biex tibga’ mgajma.
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X'inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Sunosi li hargu mill-istudji?

Sunosi gie investigat f'zewq studji ewlenin fejn tgabbel ma’ placebo (kura finta). Il-kejl ewlieni tal-
effikacja kien il-puntegg fuq l-iskala tan-nghas ta’ Epworth (skala standard li tkejjel in-nghas ta’ matul
il-gurnata li tvarja minn 0 sa 24) u t-tul tal-hin kemm il-pazjent seta’ jibga’ mqajjem f'test imsejjah it-
test ta’ kemm persuna jirnexxielha tibga’ mgajma (maintenance of wakefulness test).

Fl-ewwel studju li fih hadu sehem 239 adult bin-narkolessija, wara 12-il gimgha ta’ kura, il-pazjenti li
hadu 75 mg ta’ Sunosi kellhom titjib ta” madwar 2.2 punti fuq l-iskala tan-nghas ta’ Epworth meta
mqgabbla mal-plac¢ebo u I-pazjenti li hadu 150 mg kellhom titjib ta” 3.8 punti. Fit-test ta’ kemm persuna
jirnexxielha tibga’ mgajma, il-pazjenti li hadu 75 mg ta’ Sunosi ma kellhomx titjib sinifikanti, filwaqt li
pazjenti li hadu 150 mg setghu jibgghu mqgajmin ghal 9.8 minuti aktar milli setghu jaghmlu gabel ma
nbdiet il-kura, meta mgabbla ma’ 2.1 minuti aktar mill-pazjenti fuq il-placebo.

Fit-tieni studju li fih hadu sehem 476 adult b’apnea ostruttiva waqt I-irgad, wara 12-il gimgha ta’ kura,
il-pazjenti li hadu 37.5 mg, 75 mg jew 150 mg ta’ Sunosi kellhom titjib ta’ 1.9, 1.7 jew 4.5 punti,
rispettivament, fuq I-iskala tan-nghas ta’ Epworth meta mgabbla mal-placebo. Fit-test ta’ kemm
persuna jirnexxielha tibga’ mgajma, il-pazjenti li hadu 37.5 mg, 75 mg jew 150 mg ta’ Sunosi setghu
jibgghu mgajmin ghal 4.7, 9.1 u 11-il minuta aktar, rispettivament, milli setghu jaghmlu gabel ma
nbdiet il-kura, meta mgabbla ma’ 0.2 minuti aktar ghal pazjenti fuq il-placebo.

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

L-effett sekondarju |-aktar komuni b’Sunosi, li jista’ jaffettwa aktar minn persuna wahda minn kull 10,
huwa wgigh ta’ ras. L-effetti sekondarji komuni, li jistghu jaffettwaw sa persuna wahda f'10, huma
nuqqas fl-aptit, I-ansjeta, I-insomnija (diffikulta biex torqod), I-irritabbilta, bruxism (thezziz tas-snien),
sturdament, palpitazzjonijiet (tahbit tal-qalb gawwi li jista’ jkun mghaggel jew irregolari), soghla,
nawzja (dardir), dijarrea, halq xott, ugigh addominali (ugigh fiz-zaqq), stitikezza, rimettar, iperidrozi
(gharaq eccessiv), thossok nervuz, skumdita fis-sider u zieda fil-pressjoni tad-demm.

Sunosi ma ghandux jintuza f'pazjenti li ghandhom ipertensjoni (pressjoni tad-demm gholja) mhux
ikkontrollata jew problemi tal-qalb serji inkluz attakk tal-qalb fis-sena li ghaddiet, angina pectoris
mhux stabbli (ugigh fis-sider ikkawzat minn interruzzjonijiet fil-provvista tad-demm lejn il-qalb, li jista’
jsehh wagqt il-mistrieh jew minghajr I-ebda skattatur ovvju) u aritmiji kardijaci serji (tahbit tal-galb
anormali jew irregolari). M’ghandux jittiehed fl-istess hin ma’ ¢erti medicini msejha inibituri tal-
monoammina ossidazi (MAOIs) jew fi zmien gimaghtejn mindu jitwaqqfu dawn il-medicini.

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

Intwera li Sunosi naqqas in-nghas eccessiv matul il-gurnata f'pazjenti bin-narkolessija u bl-apnoea
ostruttiva waqt I-irgad. Il-profil tas-sigurta kien kif mistenni ghal din it-tip ta’ medic¢ina. Minhabba i |-
medicina tista’ tikkawza zieda perikoluza fil-pressjoni tad-demm, il-pazjenti ghandhom jigu
mmonitorjati gabel u matul il-kura. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta” Sunosi
huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomandat li jkun awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

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

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

Informazzjoni ohra dwar Sunosi

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