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Sunosi (solriamfetolum)
Prehled pro pripravek Sunosi a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Sunosi a k ¢emu se pouziva?

Pripravek Sunosi je léCivy pfipravek, ktery se pouziva ke zlepSeni bdélosti a zmirnéni nadmérné denni
ospalosti u dospélych s narkolepsii nebo obstrukéni spankovou apnoi.

Narkolepsie je dlouhodoba porucha spanku, ktera ovliviiuje schopnost mozku regulovat normalni
cyklus spanku a bdéni. To vede k pFiznakim, jako je neovladatelné nutkani ke spanku, a to i

v nevhodnou dobu a na nevhodnych mistech, a narusuje no¢ni spanek. Pripravek Sunosi se pouziva u
pacientl s kataplexii (epizodami zavazné svalové slabosti, které mohou zp{sobit zhrouceni) nebo bez
kataplexie.

Obstrukéni spankovéa apnoe je opakované prerudeni dychani bé&hem spanku zplsobené zablokovanim
dychacich cest. Pfipravek Sunosi se pouziva v pfipadé, kdy jiné |éCby, napf. kontinudlni pozitivni tlak
v dychacich cestach (CPAP, pouZiti ventildtoru pro udrzeni dychacich cest prichodnych), uspokojivé
nezlepsily nadmérnou denni ospalost.

Pripravek Sunosi obsahuje IéCivou latku solriamfetol.

Ve

Jak se pripravek Sunosi pouziva?

Vydej pripravku Sunosi je vazan na |ékarsky predpis, pricemz lécbu by mél zahajit zdravotnicky
pracovnik, ktery ma zkusenosti s |é¢bou narkolepsie nebo obstrukcni spankové apnoe.

Pfipravek Sunosi je k dispozici ve formé tablet. Tento IéCivy pFipravek by se mél uzivat jednou denné
po probuzeni a obvykla pocdatecni davka je 75 mg u narkolepsie nebo 37,5 mg u obstrukéni spankové
apnoe. V zavislosti na tom, jak |é¢ivy pFipravek plsobi, miZe byt davka zvy$ena maximalné na

150 mg jednou denné.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Sunosi naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Sunosi plisobi?

A&koli zplsob, jakym lé&iva latka v pfipravku Sunosi, solriamfetol, plsobi, neni zcela objasnén, ma se
za to, ze pUsobi zvy$enim hladin dopaminu a norepinefrinu v mozku. Dopamin a norepinefrin jsou
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neurotransmitery (chemicti poslové), které prenaseji signaly mezi burikami mozku, a to i mezi
burikami, které podporuji bdélost.

Jaké prinosy pripravku Sunosi byly prokazany v pribéhu studii?

PFipravek Sunosi byl zkouman ve 2 hlavnich studiich, ve kterych byl porovnavan s placebem
(nedcinnym pripravkem). Hlavnimi méfitky ucinnosti bylo skére podle Epworthské skaly spavosti
(standardni stupnice, pomoci které se méfi denni ospalost, a to v rozmezi od 0 do 24) a délka doby, po
kterou by pacient mohl zlstat vzhlru v testu zvaném udrzeni bdélosti.

V prvni studii, do které bylo zatfazeno 239 dospélych s narkolepsii, dodlo u pacientl uZivajicich
pfipravek Sunosi v davce 75 mg po 12 tydnech léCby ke zlepSeni v porovnani s placebem o pfiblizné
2,2 bodu na Epworthské $kale spavosti a u pacientl uzivajicich dadvku 150 mg dodlo ke zlepseni o 3,8
bodu. PFi testu udrzeni bdélosti nevykazovali pacienti uzivajici 75 mg pfipravku Sunosi vyznamné
zlep$eni, zatimco pacienti uZivajici 150 mg dokéazali z(stat bdéli o 9,8 minut déle neZ v dobé& pied
zahajenim IéEby, ve srovnani s pacienty uzivajicimi placebo, ktefi zlstali bdéli o 2,1 minuty déle.

Ve druhé studii, do které bylo zafazeno 476 dospélych s obstrukéni spankovou apnoi, doslo u pacientd
uzivajicich pfipravek Sunosi v ddvce 37,5 mg, 75 mg nebo 150 mg po 12 tydnech IéCby ke zlepSeni

v porovnani s placebem o 1,9, 1,7, respektive 4,5 bodu Epworthské skaly spavosti. Pfi testu udrzeni
bdélosti mohli pacienti uZivajici pripravek Sunosi v davce 37,5 mg, 75 mg nebo 150 mg zlstat bdé&li o
4,7, 9,1, respektive 11 minut déle nez v dobé pred zahajenim 1é¢by, zatimco v piipadé pacientl
uzivajicich placebo to bylo 0,2 minuty.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Sunosi?

Nejéast&jdim nezadoucim G&inkem pripravku Sunosi (ktery mze postihnout vice neZ 1 osobu z 10) je
bolest hlavy. Castymi neZadoucimi Gcinky, které mohou postihnout az 1 osobu z 10, jsou snizena chut
k jidlu, Gzkost, insomnie (nespavost), podréazdé&nost, bruxismus (sk¥ipani zubd), zavrat, palpitace (silné
budeni srdce, které midzZe byt rychlé nebo nepravidelné), kasel, nauzea (pocit na zvraceni), prijem,
sucho v Ustech, bolest bficha, zacpa, zvraceni, hyperhidréza (nadmérné poceni), pocit nervozity,
nepfijemny pocit na hrudi a zvySeny krevni tlak.

PFipravek Sunosi nesmi byt pouZivan u pacientd s nekontrolovanou hypertenzi (vysokym krevnim
tlakem) nebo zavaznymi srdecnimi poruchami, véetné srde¢ni pfihody v poslednim roce, nestabilni
anginou pectoris (bolesti na hrudi zplsobenou prerusenim piisunu krve do srdce, které miZe nastat
v klidu nebo bez zjevné priCiny) a se zdvaznou srdecni arytmii (abnormalnim nebo nepravidelnym
srdec¢nim tepem). Nesmi se uzivat soubézné s nékterymi IéCivy zvanymi inhibitory monoaminoxidazy
(IMAO), nebo v prib&hu 2 tydnl po ukonéeni &by témito 1éCivy.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pfipravku Sunosi je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Sunosi registrovan v EU?

Bylo prokdzano, ze pfipravek Sunosi zmirfiuje nadmérnou denni ospalost u pacientl s narkolepsii nebo
obstrukéni spankovou apnoi. Bezpecnostni profil odpovidal profilu, jaky se u tohoto typu IéCivého
pfipravku o&ekaval. Vzhledem k tomu, Ze by tento Ié&ivy pfipravek mohl zplsobit Skodlivy narlst
krevniho tlaku, je tfeba pacienty sledovat pred 1é¢bou i v jejim pribéhu. Evropskd agentura pro 1é¢ivé
piipravky rozhodla, Ze piinosy piipravku Sunosi prevysuiji jeho rizika a mize tak byt registrovan

k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Sunosi?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Sunosi, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u véech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Sunosi pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Sunosi jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatteni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfripravku Sunosi

Dalsi informace o pfipravku Sunosi jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sunosi.
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