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Sunosi (solrianfetol)
Um resumo sobre Sunosi e porque esta autorizado na UE

O que é Sunosi e para que é utilizado?

Sunosi é um medicamento utilizado para melhorar a vigilia e reduzir a sonoléncia diurna excessiva em
adultos com narcolepsia e apneia obstrutiva do sono.

A narcolepsia é uma perturbacdo do sono de longa duracdo que afeta a capacidade do cérebro para
regular o ciclo normal de vigilia-sono. Isto leva a sintomas tais como um impulso irresistivel de dormir,
inclusive em alturas e locais inapropriados, e um sono noturno alterado. Sunosi é utilizado em doentes
com ou sem cataplexia (episddios de fraqueza muscular grave que pode causar colapso).

A apneia obstrutiva do sono é a interrupcgdo repetida da respiracao durante o sono devido ao bloqueio
das vias respiratérias. Sunosi é utilizado quando outros tratamentos, como a pressado positiva continua
de ar (CPAP, utilizagdo de um ventilador para manter as vias respiratérias abertas), ndo melhoraram
satisfatoriamente a sonoléncia diurna excessiva.

Sunosi contém a substéncia ativa solrianfetol.

Como se utiliza Sunosi?

Sunosi sé pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado por um
profissional de saude com experiéncia no tratamento da narcolepsia ou da apneia obstrutiva do sono.

Encontra-se disponivel na forma de comprimidos. O medicamento deve ser tomado uma vez por dia ao
acordar e a dose inicial habitual é de 75 mg para a narcolepsia ou 37,5 mg para a apneia obstrutiva do
sono. Dependendo da eficacia do medicamento, a dose pode ser aumentada até um maximo de

150 mg uma vez por dia.

Para mais informacdes sobre a utilizagdo de Sunosi, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Sunosi?

Embora a forma como a substancia ativa de Sunosi, o solrianfetol, funciona ndo seja totalmente
entendida, pensa-se que atua aumentando os niveis de dopamina e noradrenalina no cérebro. A
dopamina e a noradrenalina sdo neurotransmissores (mensageiros quimicos) que transportam sinais
entre células cerebrais, incluindo sinais que promovem a vigilia.
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Quais os beneficios demonstrados por Sunosi durante os estudos?

Sunosi foi investigado em 2 estudos principais em que foi comparado com um placebo (tratamento
simulado). Os principais padroes de eficacia foram a pontuacao na escala de sonoléncia de Epworth
(uma escala padrdo de medicdo da sonoléncia diurna entre 0 e 24) e o periodo de tempo durante o
gual o doente conseguiu manter-se acordado num teste denominado teste de manutencgao da vigilia.

No primeiro estudo, que incluiu 239 adultos com narcolepsia, apds 12 semanas de tratamento, os
doentes que tomaram 75 mg de Sunosi registaram uma melhoria de cerca de 2,2 pontos na escala de
sonoléncia de Epworth em comparagao com o placebo, e os doentes que tomaram 150 mg registaram
uma melhoria de 3,8 pontos. No teste de manutencgdo da vigilia, os doentes que tomaram 75 mg de
Sunosi ndo apresentaram melhorias significativas, ao passo que os doentes que tomaram 150 mg
conseguiram manter-se acordados durante mais 9,8 minutos do que antes do inicio do tratamento, em
comparagao com 2,1 minutos para os doentes que receberam o placebo.

No segundo estudo, que incluiu 476 adultos com apneia obstrutiva do sono, apds 12 semanas de
tratamento, os doentes que tomaram 37,5 mg, 75 mg ou 150 mg de Sunosi apresentaram uma
melhoria de 1,9, 1,7 ou 4,5 pontos, respetivamente, na escala de sonoléncia de Epworth, em
comparagao com o placebo. No teste de manutencao da vigilia, os doentes que tomaram 37,5 mg,
75 mg ou 150 mg de Sunosi conseguiram manter-se acordados durante mais 4,7, 9,1 e 11 minutos,
respetivamente, do que antes do inicio do tratamento, em comparacdo com 0,2 minutos para os
doentes que receberam o placebo.

Quais sao os riscos associados a Sunosi?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Sunosi (que podem afetar mais de 1 em cada

10 pessoas) sdo dores de cabeca. Efeitos secundarios frequentes (que podem afetar até 1 em cada 10
pessoas) sdo diminuicdo do apetite, ansiedade, insénia (dificuldade em dormir), irritabilidade,
bruxismo (ranger dos dentes), tonturas, palpitacdes (batimento cardiaco forte que pode ser rapido ou
irregular), tosse, nauseas (enjoo), diarreia, boca seca, dor abdominal (dor de barriga), obstipacao,
vomitos, hiperidrose (sudagdo excessiva), sensacdo de nervosismo, desconforto no peito e aumento da
tensdo arterial.

Sunosi esta contraindicado em doentes com hipertensdo ndo controlada (tensdo arterial elevada) ou
problemas cardiacos graves, incluindo ataque cardiaco no ano anterior, angina de peito instavel (dor
toracica causada por interrupgdes no fornecimento de sangue ao coragdo, que podem ocorrer em
repouso ou sem uma causa obvia) e arritmias cardiacas graves (batimentos cardiacos anormais ou
irregulares). A sua utilizacdo esta também contraindicada em simultaneo com certos medicamentos
denominados inibidores da monoamina oxidase (IMAQO) ou no periodo de 2 semanas apds a interrupgao
destes medicamentos.

Para a lista completa das restricdes de utilizacdo e dos efeitos secundarios comunicados relativamente
a Sunosi, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Sunosi autorizado na UE?

Sunosi demonstrou reduzir a sonoléncia diurna excessiva dos doentes com narcolepsia e apneia
obstrutiva do sono. O perfil de seguranca foi o previsto para este tipo de medicamento. Uma vez que o
medicamento pode causar um aumento nocivo da tensdo arterial, os doentes devem ser monitorizados
antes e durante o tratamento. A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de
Sunosi sdo superiores aos seus riscos e que pode ser autorizado para utilizagdo na UE.
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Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Sunosi?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucbes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Sunosi.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Sunosi sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundéarios comunicados com Sunosi sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer acGes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Sunosi

Mais informacgGes sobre Sunosi podem ser encontradas no sitio Internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sunosi.
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