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Quviviq (daridorexant)
Sammanfattning av Quviviq och varfér det ar godkantinom EU

Vad ar Quviviq och vad anvands det for?

Quviviqg &r ett lakemedel fér behandling av vuxna med insomni (sémnsvarigheter) som har varat i
minst tre m&nader och som har en betydande inverkan p& hur man fungerar under dagen.

Quvivig innehdller den aktiva substansen daridorexant.

Hur anvands Quviviq?

Lakemedlet &r receptbelagt. Det finns som tabletter och den rekommenderade dosen &r en tablett pa
50 mg pa kvéllen hégst 30 minuter fére singgdendet. Dosen kan vara en tablett pd 25 mg pa kvillen
om lakaren anser att en lagre dos ar lamplig.

Effekten av Quviviq kan fordrdéjas om det tas tillsammans med eller strax efter en maltid. Din ldkare
kan ordinera en lagre dos om du har leverproblem eller tar vissa andra ldakemedel. Behandlingen ska
paga under sa kort tid som méjligt och omprévas av din lakare inom tre manader.

For mer information om hur du anvdnder Quviviq, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Quviviq?

Den aktiva substansen i Quviviq, daridorexant, ar en dubbel oroxinreceptorantagonist (DORA). Den
verkar genom att blockera effekten av orexin, ett amne som produceras av hjarnan och som framjar
vakenhet. Quviviq gor detta genom att binda till tvd typer av receptorer (mal) fér orexin. Detta innebér
att Quviviqg hjalper manniskor att somna snabbare, sova langre och fungera battre under dagen.

Vilka fordelar med Quviviq har visats i studierna?

Quvivig har pd grundval av tv8 huvudstudier visat sig vara effektivt fér att 6ka den tid som vuxna med
insomni lyckas sova och fér att forbattra funktionen under dagen. I en huvudstudie p8 930 patienter
kunde de som fick 50 mg Quvivig under 3 manader minska den tid de var vakna varje natt med i
genomsnitt 29 minuter, jamfort med en minskning pa 11 minuter for dem som fick placebo (overksam
behandling). Efter 3 manaders behandling somnade dessutom patienterna som fick 50 mg Quviviq
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cirka 35 minuter snabbare &n fore behandlingen, medan de som fick placebo somnade 23 minuter
snabbare.

Vilka ar riskerna med Quviviq?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Quviviq (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare)
&r huvudvark och somnolens (sémnighet). De flesta biverkningarna &r lindriga eller mattliga.

Quviviq far inte ges till personer som &r dverkénsliga (allergiska) mot ndgot innehallsamne, till
personer med narkolepsi (en sdmnstérning som goér att man plétsligt och ovantat somnar) eller till
personer som anvander “starka CYP3A4-hammare” (en grupp av ldakemedel).

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner fér Quviviq finns i bipacksedeln.
Varfor ar Quviviq godkanti EU?

Tva huvudstudier visade att Quviviq &r effektivt for att 6ka den tid som patienter med insomni lyckas
sova och for att férbattra funktionen under dagen. Biverkningarna anses vara hanterbara. Europeiska
ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Quviviq ar stérre én riskerna och att
Quvivig kan godkdnnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Quviviq?

Rekommendationer och férsiktighetsdtgarder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Quviviq har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Quvivig kontinuerligt. Missténkta
biverkningar som har rapporterats for Quviviq utvdrderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienter.

Mer information om Quviviq

Mer information om Quviviq finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/quviviqg.

Quviviq (daridorexant)
EMA/127096/2022 Sida 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/quviviq

	Vad är Quviviq och vad används det för?
	Hur används Quviviq?
	Hur verkar Quviviq?
	Vilka fördelar med Quviviq har visats i studierna?
	Vilka är riskerna med Quviviq?
	Varför är Quviviq godkänt i EU?
	Vad görs för att garantera säker och effektiv användning av Quviviq?
	Mer information om Quviviq

