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Sunosi (solriamfetol)
Przeglad wiedzy na temat leku Sunosi i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Sunosi i w jakim celu sie go stosuje

Sunosi jest lekiem stosowanym w celu poprawy czuwania i zmniejszenia nadmiernej sennosci w ciagu
dnia u dorostych pacjentow z narkolepsjq lub z obturacyjnym bezdechem sennym (OBS).

Narkolepsja jest dtugoterminowym zaburzeniem snu wptywajacym na zdolno$¢ moézgu do regulowania
normalnego cyklu snu i czuwania. Prowadzi to do objawdw takie jak nieodparta che¢ zasniecia, nawet
w nieodpowiednich momentach i miejscach, oraz zaburzony sen nocny. Lek Sunosi stosuje sie u
pacjentdw z katapleksjg lub bez katapleksji (epizody powaznego ostabienia miesni, co moze
powodowac upadek).

Obturacyjny bezdech senny jest powtarzajgcym sie ustaniem oddychania w trakcie snu z powodu
zablokowania drég oddechowych. Lek Sunosi stosuje sie, gdy inne terapie, jak state dodatnie cisnienie
w drogach oddechowych (CPAP, stosowanie wentylatora w celu utrzymania otwartych drog
oddechowych), nie poprawity w zadowalajacym stopniu nadmiernej sennosci dziennej.

Substancja czynng zawartg w leku Sunosi jest solriamfetol.
Jak stosowac lek Sunosi

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac pracownik opieki zdrowotnej z
doswiadczeniem w leczeniu narkolepsji lub obturacyjnego bezdechu sennego (OBS).

Lek Sunosi jest dostepny w postaci tabletek. Lek nalezy przyjmowac raz na dobe po przebudzeniu i
normalna dawka poczatkowa to 75 mg w przypadku narkolepsji lub 37,5 mg w przypadku
obturacyjnego bezdechu sennego. W zaleznosci od tego, jak skuteczny bedzie lek, dawke mozna
zwiekszy¢ do maksymalnie 150 mg raz na dobe.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Sunosi znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Sunosi

Chociaz sposéb, w jaki dziata substancja czynna leku Sunosi, solriamfetol, nie jest w petni zrozumiany,
uwaza sie, ze dziata przez zwiekszanie poziomu dopaminy i noradrenaliny w mdzgu. Dopamina i
noradrenalina sg neuroprzekaznikami (przekaznikami chemicznymi), ktére przenoszg sygnaty miedzy
komorkami moézgowymi, w tym tymi, ktére utrzymujg stan czuwania.

Korzysci ze stosowania leku Sunosi wykazane w badaniach

Sunosi oceniano w 2 badaniach gtéwnych, w ktdrych lek poréwnywano z placebo (leczenie
pozorowane). Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byt wynik na skali sennosci Epworth
(standardowa skala mierzaca senno$¢ dzienng w skali od 0 do 24) i czas, przez ktéry pacjent mogt
pozosta¢ w stanie czuwania w tescie zwanym testem utrzymania czuwania.

W pierwszym badaniu z udziatem 239 dorostych z narkolepsja, po 12 tygodniach leczenia u pacjentow
przyjmujacych 75 mg leku Sunosi poprawa wyniosta o ok. 2,2 pkt w skali sennosci Epworth w
poréwnaniu z placebo, a w przypadku pacjentéw przyjmujacych 150 mg leku odnotowano poprawe o
3,8 pkt. W tescie utrzymania czuwania u pacjentéow przyjmujacych 75 mg leku Sunosi nie odnotowano
znacznej poprawy; za to pacjenci przyjmujacy 150 mg mogli utrzymac sie w stanie czuwania o 9,8 min
dtuzej niz przed rozpoczeciem leczenia, w poréwnaniu z 2,1 min diuzej u pacjentéw przyjmujacych
placebo.

W drugim badaniu z udziatem 476 dorostych z obturacyjnym bezdechem sennym, po 12 tygodniach
leczenia u pacjentdéw przyjmujacych 37,5 mg, 75 mg lub 150 mg leku Sunosi odnotowano poprawe
odpowiednio 0 1,9; 1,7 lub 4,5 pkt w skali sennosci Epworth w poréwnaniu z placebo. W tescie
utrzymania czuwania pacjenci przyjmujacy 37,5 mg, 75 mg lub 150 mg leku Sunosi mogli utrzymac sie
bez zasniecia przez odpowiednio 4,7; 9,1 i 11 min dtuzej niz przed rozpoczeciem leczenia, w
poréwnaniu z 0,2 min dtuzej u pacjentéw przyjmujacych placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Sunosi

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Sunosi (mogace wystgpié czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to bdl glowy. Najczestsze dziatania niepozadane mogace wystgpi¢ u 1 na 10
pacjentow to: zmniejszenie taknienia, lek, bezsennos¢, drazliwos¢, bruksizm (zgrzytanie zebami),
zawroty gtowy, kotfatanie serca (silne bicie serca, ktére moze by¢ szybkie lub nieregularne), kaszel,
nudnosci (mdtosci), biegunka, suchos$¢ w jamie ustnej, bdl brzucha, zaparcia, wymioty, nadmierna
potliwos$¢, uczucie rozdygotania, dyskomfort w klatce piersiowej i wzrost ci$nienia tetniczego.

Leku Sunosi nie wolno stosowac u pacjentdw z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym (wysokie
ci$nienie krwi) lub powaznymi chorobami serca, w tym z zawatem serca przebytym w poprzednim
roku, niestabilng dtawica piersiowa (bol w klatce piersiowej spowodowany przerwami w doptywie krwi
do serca, ktéry moze wystgpi¢ w spoczynku lub bez wyraznego powodu) i powaznymi zaburzeniami
rytmu serca (anormalne lub nieregularne bicie serca). Nie wolno przyjmowac leku w tym samym
czasie, co niektore leki o nazwie inhibitory monoaminooksydazy (ang. monoamine oxidase inhibitors,
MAOI) lub w ciggu 2 tygodni po zakonczeniu leczenia tymi lekami.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Sunosi znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Sunosi w UE

Wykazano skuteczno$¢ leku Sunosi w ograniczaniu nadmiernej sennosci dziennej u pacjentéw z
narkolepsjg i obturacyjnym bezdechem sennym. Profil bezpieczenstwa jest taki, jakiego mozna sie
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spodziewac¢ w przypadku tego rodzaju leku. Poniewaz lek ten mogtby spowodowac szkodliwy wzrost
ci$nienia krwi, pacjentéw nalezy monitorowac przed leczeniem i w jego trakcie. Europejska Agencja
Lekdéw uznata, ze korzysci ze stosowania leku Sunosi przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony
do obrotu w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Sunosi

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Sunosi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Sunosi sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Sunosi sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Sunosi

Dalsze informacje na temat leku Sunosi znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sunosi.
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