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vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvigning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger. Se i
pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes.

1. LAGEMIDLETS NAVN

QUVIVIQ 25 mg filmovertrukne tabletter

QUVIVIQ 50 mg filmovertrukne tabletter

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

QUVIVIQ 25 mg filmovertrukne tabletter

Hver filmovertrukken tablet indeholder daridorexanthydrochlorid, der svarer til 25 mg daridorexant.

QUVIVIQ 50 mg filmovertrukne tabletter

Hver filmovertrukken tablet indeholder daridorexanthydrochlorid, der svarer til 50 mg daridorexant.

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Filmovertrukket tablet (tablet).

QUVIVIQ 25 mg filmovertrukne tabletter

Lysviolette trekantsbueformede filmovertrukne tabletter, som er praeget med ‘25° pa den ene side og
‘1’ pa den anden side.

QUVIVIQ 50 mg filmovertrukne tabletter

Lysorange trekantsbueformede filmovertrukne tabletter, som er praeget med ‘50’ pa den ene side og ‘1’
pa den anden side.

4.  KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

QUVIVIQ er indiceret til behandling af sevnleshed hos voksne patienter, som har haft symptomer i
mindst 3 maneder, hvor disse har haft betydelig indvirkning pa funktionen i dagtimerne.

4.2 Dosering og administration

Dosering

Den anbefalede dosis til voksne er en tablet pa 50 mg en gang pr. nat, indtaget peroralt om aftenen
30 minutter inden sengetid. Baseret pé klinisk vurdering kan nogle patienter behandles med 25 mg én
gang pr. nat (se pkt. 4.4 og 4.5).

Den maksimale daglige dosis er 50 mg.



Behandlingsvarigheden ber vere sa kort som mulig. Hensigtsmassigheden ved fortsat behandling skal
vurderes inden for 3 maneder, derefter jeevnligt. Kliniske data er tilgaeengelige for op til 12 maneder
med kontinuerlig behandling.

Behandlingen kan stoppes uden nedtitrering.

Manglende dosis
Hvis en patient glemmer at tage QUVIVIQ ved sengetid, ma den pagaeldende dosis ikke tages i lgbet
af natten.

Nedsat leverfunktion

Dosisjusteringer er ikke pakraeves hos patienter med let nedsat leverfunktion. Hos patienter med
moderat nedsat leverfunktion er den anbefalede dosis en tablet pa 25 mg en gang pr. nat (se pkt. 5.2).
Hos patienter med svaer nedsat leverfunktion er daridorexant ikke undersegt og anbefales ikke (se
pkt. 4.4).

Nedsat nyrefunktion
Hos patienter med nedsat nyrefunktion (herunder sveer) kraeves ingen dosisjustering (se pkt. 5.2).

Samtidig administration med moderate CYP3A4-hemmere
Den anbefalede dosis ved administration med moderate CYP3A4-heemmere er en tablet pa 25 mg en
gang pr. nat (se pkt. 4.5).

Indtagelse af grapefrugt eller grapefrugtjuice om aftenen skal undgas.

Samtidig administration med CNS-depressiva (centralnervesystem)

I tilfeelde af samtidig administration med leegemidler med CNS-depressiva kan dosisjusteringer af
QUVIVIQ og/eller de andre laegemidler vere pakravet baseret pa klinisk evaluering pa grund af
potentielt additive virkninger (se pkt. 4.4 og 4.5).

Aldre
Ingen dosisjustering er pakravet hos &ldre patienter (> 65ar). Tilgengeligheden af data for patienter
over 75 ér er begranset. Der findes ingen tilgengelige data for patienter over 85 ar.

Peediatrisk population
Daridorexants sikkerhed og virkning hos bern er endnu ikke klarlagt. Der foreligger ingen data.

Administration
Oral anvendelse.

QUVIVIQ kan indtages med eller uden mad. Indtagelse af QUVIVIQ hurtigt efter et stort maltid kan
imidlertid reducere virkningen af sgvnens indtraeden (se pkt. 5.2).

4.3 Kontraindikationer

. Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i
pkt. 6.1.

o Narkolepsi.

o Samtidig brug med CYP3A4-ha&mmere (se pkt. 4.5).



4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen
Aldre

Pé grund af den generelle risiko for fald hos aldre skal daridorexant anvendes med forsigtighed hos
denne population, selvom kliniske studier ikke viste en stigning i forekomsten af fald i forbindelse
med daridorexant sammenlignet med placebo.

QUVIVIQ ber administreres med forsigtighed hos patienter over 75 ar, eftersom effekt- og
sikkerhedsdata er begraensede for denne population.

Virkninger af CNS-depressiva

Da daridorexant virker ved at svaekke végentilstanden, skal patienter advares mod at udfere potentielt
farlige aktiviteter, karsel eller betjening af tungt maskineri, medmindre de foler sig fuldt
opmarksomme, iser i de forste par dage af behandlingen (se pkt. 4.7).

Der skal udvises forsigtighed ved ordinering af QUVIVIQ samtidig med l&gemidler med
CNS-depressiva pa grund af de potentielt additive virkninger, og en dosisjustering af enten QUVIVIQ
eller de samtidige CNS-depressiva skal overvejes.

Patienter skal advares mod at drikke alkohol under behandling med QUVIVIQ (se pkt. 4.5).

Sevnparalyse, hallucinationer og katapleksilignende symptomer

Sevnparalyse, en manglende evne til at bevage sig eller tale i op til adskillige minutter under
overgang mellem sgvn- og vdgentilstand og hypnagoge/hypnopompe hallucinationer, herunder
levende og forstyrrende sansninger, kan forekomme i forbindelse med daridorexant, hovedsagelig i
lobet af de forste behandlingsuger (se pkt. 4.8).

Symptomer i lighed med mild katapleksi er indberettet i forbindelse med dobbelte
orexinreceptorantagonister.

Laeger skal forklare beskaffenheden af disse hendelser til patienter, nér de ordinerer QUVIVIQ. Hvis
sadanne handelser forekommer, er det nedvendigt, at patienterne evalueres yderligere, og athengigt

af arten og svaerhedsgraden af handelserne skal seponering af behandlingen overvejes.

Forvarring af depression og suicidal forestilling

Hos primaert deprimerede patienter, der er behandlet med hypnotika, er der indberettet om forvaerring
af depression og suicidale tanker og handlinger. Som med andre hypnotika skal QUVIVIQ
administreres med forsigtighed hos patienter, der udviser symptomer pa depression.

Der er indberettet om isolerede tilfaelde af suicidal forestilling i fase 3 kliniske studier hos
forsegspersoner med praeksisterende psykiatriske tilstande og/eller stressende livsforhold, i alle
behandlingsgrupper, herunder placebo. Der kan forekomme suicidale tendenser hos patienter med
depression, og beskyttende foranstaltninger kan vare pékrevede.

Patienter med psykiatriske komorbiditeter

QUVIVIQ ber administreres med forsigtighed hos patienter med psykiatriske komorbiditeter, eftersom
effekt- og sikkerhedsdata er begraensede for denne population.

Patienter med nedsat dndedraetsfunktion

Daridorexant egede ikke hyppigheden af apngiske/hypopneiske haendelser eller forarsagede
iltafmaetning hos patienter med mild til moderat (5 til < 30 handelser pr. times sovn) eller alvorlige (>
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30 haendelser pr. times sgvn) obstruktiv sevnapng (OSA). Ej heller forarsagede daridorexant
iltafmatning hos patienter med moderat kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL). Daridorexant er ikke
undersegt hos patienter med sveer KOL (FEV; <40 % af prognose).

Der skal udvises forsigtighed ved ordinering af QUVIVIQ til patienter med svaer KOL.

Risiko for misbrug og atha&ngighed

Der var ikke evidens pa misbrug eller tilbagetraekningssymptomer, der indikerede fysisk athengighed
efter seponering af behandlingen i kliniske studier med daridorexant hos forsegspersoner med
sevnforstyrrelser.

I et studie af misbrugspotentiale af daridorexant (50, 100 og 150 mg), der blev foretages hos ikke-
sevnlgse brugere af rusmidler (n = 72), viste daridorexant (100 og 150 mg) “medicinlignende”
resultater i lighed med zolpidem (30 mg). Da personer med en anamnese med misbrug eller
athaengighed af alkohol eller andre midler kan have eget risiko for misbrug af QUVIVIQ, skal disse
patienter folges omhyggeligt.

Nedsat leverfunktion

Anvendelse anbefales ikke hos patienter med svaer nedsat leverfunktion (se pkt. 4.2 og 5.2).

Hjelpestoffer

Natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. tablet, dvs. det er i det
veesentlige ‘natriumfrit’.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Virkning af andre l&egemidler pa daridorexants farmakokinetik

CYP3A4-heemmere

Hos raske forsegspersoner ggede administration af daridorexant 25 mg samtidig med den moderate
CYP3A4-hammer diltiazem (240 mg én gang dagligt) daridorexant-eksponeringsparametrene AUC
0g Cmax med henholdsvis 2,4 gange og 1,4 gange. Hos patienter, der tager moderate
CYP3A4-hemmere (f.eks. erythromycin, ciprofloxacin, cyclosporin), er den anbefalede dosis
QUVIVIQ 25 mg.

Der blev ikke udfert et klinisk forseg med en steerk CYP3A4-hammer. Brug af QUVIVIQ samtidig
med sterke heemmere af CYP3A4 (f.eks. itraconazol, clarithromycin, ritonavir) er kontraindiceret (se
pkt. 4.3).

Indtagelse af grapefrugt eller grapefrugtjuice om aftenen skal undgas.

CYP3A4-inducere

Hos raske forsegspersoner reducerede administration samtidig med efavirenz (600 mg én gang
dagligt), en moderat CYP3A4-inducer, daridorexant-eksponeringsparametrene AUC og Cpax med
henholdsvis 61 % og 35 %.

Baseret pa disse resultater reducerede anvendelse samtidig med en moderat eller steerk
CYP3A4-inducer i veesentlig grad eksponering for daridorexant, hvilket kan reducere effektiviteten.

Gastriske pH-modifikatorer
Opleseligheden af daridorexant er pH-atheengig. Hos raske forsegspersoner reducerede administration
samtidig med famotidin (40 mg), en heemmer af gastrisk syreudskillelse, daridorexant Cpmax med 39 %,
mens AUC forblev usendret.



Der kraeves ingen dosisjustering, nar QUVIVIQ anvendes samtidig med behandlinger, der reducerer
den gastriske surhedsgrad.

Citalopram
Hos raske forsggspersoner havde samtidig administration af 20 mg citalopram, en selektiv serotonin-
genoptagshemmer (SSRI), ingen klinisk relevant virkning pé farmakokinetik i 50 mg daridorexant.

Virkning af daridorexant pa andre leegemidlers farmakokinetik

Substrater for CYP3A4

I et klinisk studie, der blev foretaget pa raske forsegspersoner, der modtog daridorexant og
midazolam, et felsomt CYP3A4-substrat, pavirkede daridorexant ved en dosis pa 25 mg ikke
farmakokinetikken i midazolam, hvilket indikerede et fraver af CYP3A4-induktion eller -haammer
ved denne dosis. I et klinisk studie, der blev foretaget pa raske forsggspersoner, der modtog 50 mg
daridorexant og midazolam, steg eksponeringen (AUC) for midazolam med 42 %, hvilket indikerer en
mild CYP3A4-he&mning. Samtidig administration af 50 mg QUVIVIQ med felsomme CYP3A4-
substrater med et snavert terapeutisk indeks (f.eks. hgjdosis simvastatin, tacrolimus) ber foregd med
forsigtighed. I samme studie inducerede daridorexant 50 mg administreret i 7 dage ikke CYP3A4, og
derfor kan praeventionsmidler administreres sammen med QUVIVIQ.

Substrater for CYP2C9

I et klinisk studie, der blev foretaget pé raske forsegspersoner, der modtog daridorexant og warfarin, et
folsomt CYP2C9-substrat, pavirkede daridorexant i en dosis pa 50 mg ikke farmakokinetikken og
farmakodynamikken af warfarin, hvilket indikerer manglende effekt pa CYP2C9. CYP2C9-substrater
kan administreres med QUVIVIQ uden dosisjustering.

Substrater for BRCP- eller P-gp-transportorer

I kliniske studier, der blev foretaget pa raske forsegspersoner, der modtog 25 mg og 50 mg
daridorexant og rosuvastatin, et BCRP-substrat, pavirkede daridorexant ikke farmakokinetikken i
rosuvastatin, hvilket indikerede et fravaer af heemning af BCRP. BCRP-substrater kan administreres
med QUVIVIQ uden dosisjustering.

I et klinisk studie, der blev foretaget pé raske forsegspersoner, der modtog 50 mg daridorexant og
dabigatran etexilat, et falsomt P-gp-substrat, steg dabigatran AUC og Cmax med henholdsvis 42 % og
29 %, hvilket indikerer en mild P-gp-hemning. Samtidig administration af QUVIVIQ med P-gp-
substrater med et snavert behandlingsindeksindeks (f.eks. digoxin) ber forega med forsigtighed.

Alkohol

Hos raske forsegspersoner forte samtidig indtagelse af alkohol til forleengelse af absorptionen af
daridorexant (Tmax blev foreget med 1,25 timer). Eksponering for daridorexant (Cmax 0g AUC) og tv,
forblev uforandret.

Citalopram
Hos raske forsggspersoner blev farmakokinetikken af citalopram ved steady-state ikke pavirket af

samtidig administration af 50 mg daridorexant.

Farmakokinetiske interaktioner

Alkohol
Administration af 50 mg daridorexant samtidig med alkohol ferte til additive virkninger pa
psykomotorisk ydeevne.

Citalopram
Der blev ikke observeret nogen relevant interaktion pa psykomotorisk ydeevne ved administration af

50 mg daridorexant samtidig med 20 mg citalopram hos raske forsegspersoner ved steady state.

6



Padiatrisk population

Interaktionsstudier er kun udfert hos voksne.
4.6 Fertilitet, graviditet og amning
Graviditet

Der er ingen data fra anvendelse af daridorexant til gravide kvinder. Dyreforsgg indikerer hverken
skadelige virkninger hvad angér reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3).

QUVIVIQ ber ikke derfor anvendes under graviditeten, medmindre kvindens kliniske tilstand kraever
behandling med daridorexant.

Amning

Tilgaengelige data fra et laktationsstudie med 10 raske ammende kvinder, der fik 50 mg daridorexant,
indikerer, at forekomsten af daridorexant i modermeelk er lav, idet en brekdel af moderens dosis
daridorexant udskilles i modermaelk pa 0,02 %.

En risiko for overdreven somnolens hos det ammede barn kan ikke udelukkes. Det skal besluttes, om
amning eller behandling med QUVIVIQ skal ophere, idet der tages hgjde for fordelene ved amning for
barnet i forhold til de terapeutiske fordele for moderen.

Fertilitet

Der foreligger ingen data vedrerende virkningen af eksponering for daridorexant p4 human fertilitet.
Dyreforseg viser ingen pavirkning af hanlig eller hunlig fertilitet (se pkt. 5.3).

4.7 Virkning pa evnen til at fere motorkeretsj og betjene maskiner
Hypnotika har en stor indvirkning pé evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner.

Et randomiseret, dobbeltblindet, placebo- og aktivt kontrolleret overkrydsningsstudie evaluerede
virkningerne af administration af daridorexant for sengetid pa kereevnen neste morgen ved hjelp af
en karselssimulator, 9 timer efter dosering hos raske forsagspersoner uden sgvnforstyrrelser fra 50 til
79 ar. Testningen blev foretaget efter 1 nat (initial dosering) og efter 4 fortlabende natters behandling
med daridorexant 50 mg. Zopiclon 7,5 mg blev anvendt som en aktiv komparator.

Om morgenen efter administration af den ferste dosis hemmede daridorexant evnen til at fore
motorkeretej i en simuleret situation, som blev mélt ud fra standardafvigelse af lateral position
(SDLP). Der blev ikke registreret nogen pévirkning af evnen til at fore motorkeretoj efter 4
fortlebende neetters administration. Zopiclon heemmede markant den simulerede evne til at fore
motorkeretej pa begge tidspunkter.

Patienter skal advares mod at udfere potentielt farlige aktiviteter, korsel eller betjening af tungt
maskineri, medmindre de foler sig fuldt opmarksomme, sarligt inden for de forste par dage af
behandlingen (se pkt. 4.4). For at minimere denne risiko anbefales en periode pa ca. 9 timer mellem
indtagelse af QUVIVIQ og kersel eller betjening af maskiner.

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofil

De hyppigst indberettede bivirkninger var hovedpine og somnolens.
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De fleste af bivirkningerne var milde til moderate i intensitet. Der blev ikke observeret evidens for et
dosisforhold for hyppigheden eller svaeerhedsgraden af bivirkningerne. Bivirkningsprofilen for aldre
forseggspersoner var i overensstemmelse med bivirkningsprofilen for yngre forsegspersoner.

Tabuleret liste over bivirkninger

Tabel 1 viser de bivirkninger, der forekom i studie 1 og studie 2 eller i erfaring efter markedsforing.

Hyppigheden af bivirkninger defineres med folgende konvention: meget almindelig (> 1/10);
almindelig (= 1/100 til < 1/10); ikke almindelig (= 1/1.000 til < 1/100); sjeelden (= 1/10.000 til

< 1/1.000); meget sjelden (< 1/10.000); ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende
data). Inden for hver hyppighedsgruppe er bivirkningerne opstillet efter aftagende svaerhedsgrad.

Sikkerheden ved daridorexant blev evalueret i tre placebokontrollerede fase 3 kliniske studier. I alt
1847 forsegspersoner (herunder ca. 40 % eldre forsegspersoner [> 65 ar]) modtog daridorexant 50 mg
(N =308); 25 mg (N = 618) eller 10 mg (N = 306) eller placebo (N = 615). I alt 576 forsegspersoner
blev behandlet med daridorexant i mindst 6 maneder og 331 i mindst 12 méneder.

Tabel 1: Bivirkninger

Systemorganklasse Bivirkning Hyppighed
Immunsystemet Overfolsomhed (herunder Ikke almindelig
udsleet, neldefeber)
Psykiske forstyrrelser Hallucination Ikke almindelig
Unormale dremme, mareridt Ikke almindelig
Sevngangeri Ikke almindelig
Nervesystemet Hovedpine Almindelig
Somnolens Almindelig
Svimmelhed Almindelig
Sevnparalyse Ikke almindelig
Mave-tarm-kanalen Kvalme Almindelig
Almene symptomer og reaktioner pa Treethed Almindelig
administrationsstedet

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Somnolens

Somnolens blev indberettet med 3 % og 2 % af de raske forsegspersoner, der blev behandlet med
henholdsvis daridorexant 25 mg og 50 mg, i sammenligning med 2 % af forsegspersonerne pa
placebo.

Sovnparalyse og hallucinationer

Sevnparalyse blev indberettet med 0,5 % og 0,3 % af de raske forsegspersoner, der modtog
henholdsvis daridorexant 25 mg og 50 mg, i sammenligning med ingen indberetninger for placebo.
Hypnagoge/hypnopompe hallucinationer blev indberettet med 0,6 % af de forsegspersoner, der
modtog daridorexant 25 mg i sammenligning med ingen tilfaelde med daridorexant 50 mg eller
placebo. Sgvnparalyse og hallucinationer forekommer hovedsageligt inden for de ferste uger med
behandling.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

4.9 Overdosering

I kliniske farmakologistudier fik raske forsegspersoner administreret enkeltdoser pa op til 200 mg
daridorexant (4 gange den anbefalede dosis). Ved supraterapeutiske doser blev der observeret
bivirkninger som somnolens, muskelsvakkelse, opmarksomhedsforstyrrelse, traethed, hovedpine og
forstoppelse.

Der var ingen specifik antidot mod en overdosis af daridorexant. I tilfzelde af en overdosis skal der
gives generel symptomatisk og supporterende medicinsk pleje, og patienterne skal monitoreres
omhyggeligt. Det er ikke sandsynligt, at dialyse er effektiv, da daridorexant er yderst proteinbundet.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Psykoleptika, Orexinreceptorantagonister, ATC-kode: N0O5CJ03

Virkningsmekanisme

Daridorexant er en dobbelt orexinreceptorantagonist, der virker pa bade orexin 1- og

orexin 2-receptorer og er akvipotent pa begge. Orexinneuropeptiderne (orexin A og orexin B) virker
pa orexinreceptorer for at fremme vagentilstanden. Daridorexant antagoniserer aktiveringen af
orexinreceptorer med orexinneuropeptiderne og reducerer folgelig vigendriften og lader sgvnen
komme uden at @&ndre forholdet mellem sgvnstadierne (efter vurdering med elektroencefalografisk
registrering hos rotter eller polysomnografi hos patienter med sevnforstyrrelser).

Klinisk virkning og sikkerhed

Virkningen af daridorexant blev evalueret i to randomiserede, dobbeltblindede, placebokontrollerede,
fase 3 multicenterstudier med parallelgrupper, studie 1 og studie 2, som var identiske i design.

I alt 1854 forsegspersoner med sevnforstyrrelser (utilfredshed med segvnkvantitet eller -kvalitet 1
mindst 3 maneder med klinisk signifikante gener eller sveekket dagtidsfunktion) blev randomiseret til
at modtage daridorexant eller placebo en gang dagligt om aftenen i 3 maneder. Studie 1 randomiserede
930 forsegspersoner til daridorexant 50 mg (N =310), 25 mg (N = 310) eller placebo (N =310).
Studie 2 randomiserede 924 forsegspersoner til daridorexant 25 mg (N =309), 10 mg (N = 307) eller
placebo (N = 308). Ved baseline var andelen af forsggspersoner med Severity Index (ISI) score
mellem 8-14, 15-21 og 22-28 henholdsvis 12 %, 58 % og 30 %.

Efter den 3-méneders behandlingsperiode omfattede begge bekraftelsesstudier en 7 dages
udkeringsperiode for placebo, hvorefter forsegspersonerne kunne traede ind i et 9-méneders
dobbeltblindet, placebokontrolleret forleengelsesstudie (studie 3). I alt 576 forsegspersoner blev
behandlet med daridorexant i mindst 6 maneder med kumulativ behandling, herunder blev

331 behandlet i mindst 12 méneder.

I studie 1 havde forsegspersonerne en gennemsnitsalder pa 55,4 ar (interval 18 til 88 ar), hvor 39,1 %
af forsggspersonerne > 65 ér, herunder 5,8 % > 75 ar. De fleste var kvinder (67,1 %).

I studie 2 havde forsegspersonerne en gennemsnitsalder pa 56,7 ar (interval 19 til 85 4ar), hvor 39,3 %
af forsggspersonerne > 65 ér, herunder 6,1 % > 75 ar. De fleste var kvinder (69,0 %).

De primaere effektivitetsendepunkter for begge studier var endringen fra baseline til méaned 1 og
maned 3 i latens til vedvarende sgvn (LPS) og vagen efter indtreeden af sgvn (WASO), malt objektivt
med polysomnografi i et sgvnlaboratorie. LPS er en méling af sevnintroduktion og WASO er en
maéling af sevnopretholdelse.



Sekundere endepunkter, der var inkluderet i det statistiske testningshierarki med type 1 fejlkontrol,
var patientrapporteret samlet sgvntid (sTST) evalueret hver morgen hjemme med et spergeskema i en
sevndagbog (SDQ) og patientrapporteret dagtidsfunktion vurderet med desighedsdomane i
spergeskemaet for dagtidssymptomer og indvirkning af sevnforstyrrelser (Insomnia Daytime
Symptoms and Impacts Questionnaire IDSIQ) hver aften hjemme. Den samlede IDSIQ-score, scorer
for opmarksomhed/kognition og humeromrade blev ogsé evalueret for at fuldfere vurderingen af
dagtidsfunktion.

Virkning af daridorexant pd sovn og dagtidsfunktion

Effektiviteten af daridorexant ggedes i de to studier med egede doser for objektive (LPS, WASO) og
subjektive (sTST) sevnvariabler sdvel som for dagtidsfunktion ved vurdering med IDSIQ-scorer béde
efter maned 1 og maned 3.

I studie 1 viste 50 mg dosen statistisk signifikante (p < 0,001) forbedringer i sammenligning med
placebo pa alle primere og sekundaere endepunkter. For 25 mg dosen blev statistisk signifikans
konsekvent opnaet for WASO og sTST i begge studier og for LPS i studie 1. 10 mg dosen var ikke
effektiv.

Virkningen af daridorexant var den samme 1 alle undergrupper baseret pa alder, ken, race og omrade.

Tabel 2: Virkning for sevnvariabler og dagtidsfunktion — studie 1

50 mg 25 mg Placebo
N =310 N=310 N=310
WASO (vigen efter indtraeden af sovn, min.): sevnopretholdelse, vurderet objektivt med PSG
Baseline Middel (SD) 95 (38) 98 (39) 103 (41)
Maned 1 Middel (SD) 65 (35) 77 (42) 92 (42)
Andring fra baseline -29 -18 -6
LSM (95 % CL) [-33, -25] [-22, -15] [-10, -2]
Forskel i forhold til placebo -23 -12
LSM (95 % CL) [-28, -18] [-17,-7]
Maned 3 Middel (SD) 65 (39) 73 (40) 87 (43)
Andring fra baseline -29 -23 -11
LSM (95 % CL) [-33, -25] [-27,-19] [-15,-7]
Forskel i forhold til placebo -18 -12
LSM (95 % CL) [-24, -13] [-17, -6]
LPS (latens til vedvarende sevn, min.): indtraeden af sevn, vurderet objektivt med PSG
Baseline Middel (SD) 64 (37) 67 (39) 67 (40)
Maned 1 Middel (SD) 34 (27) 38 (32) 46 (36)
Andring fra baseline -31 -28 -20
LSM (95 % CL) [-35, -28] [-32, -25] [-23,-17]
Forskel i forhold til placebo -11 -8
LSM (95 % CL) [-16, -7] [-13, 4]
Maned 3 Middel (SD) 30(23) 36 (34) 43 (34)
Andring fra baseline -35 -31 -23
LSM (95 % CL) [-38, -31] [-34, -27] [-26, -20]
Forskel i forhold til placebo -12 -8
LSM (95 % CL) [-16, -7] [-12, -3]
sTST (subjektiv samlet sevntid, min.): patientrapporteret
Baseline Middel (SD) 313 (58) 310 (60) 316 (53)
Maned 1 Middel (SD) 358 (74) 345 (66) 338 (65)
Andring fra baseline 44 34 22
LSM (95 % CL) [38, 49] [29, 40] [16,27]
Forskel i forhold til placebo 22 13
LSM (95 % CL) [14, 30] [5,20]
Maned 3 Middel (SD) 372 (79) 358 (72) 354 (73)
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Andring fra baseline 58 48 38
LSM (95 % CL) [51, 64] [41, 54] [31, 44]
Forskel i forhold til placebo 20 10
LSM (95 % CL) [11,29] [1,19]
IDSIQ-domanescore for desighed (dagtidsfunktion): patientrapporteret
Baseline Gennemsnit (SD) 22,5(7,2) 22,1 (6.9) 22,3 (6.9)
Maned 1 Gennemsnit (SD) 18,6 (7,8) 19.4 (7,1) 20,3 (6,9)
ZAndring fra baseline -3,8 -2,8 -2,0
LSM (95% CL) [-4,3,-3,2] [-3,3,-2,2] [-2,6, -1,5]
Forskel fra placebo -1,8 -0,8
LSM (95% CL) [-2,5,-1,0] [-1,5,0,0]
Méned 3 Gennemsnit (SD) 16,5 (8,1) 17,3 (7,6) 18,5 (7,8)
Andring fra baseline -5,7 -4.8 -3.8
LSM (95% CL) [-6,4, -5,0] [-5,5, -4.1] [-4,5,-3,1]
Forskel fra placebo -1,9 -1,0
LSM (95% CL) [-2,9, -0.9] [-2,0, 0,0]
CL = konfidensgranser (confidence limits); IDSIQ = spargeskema for dagtidssymptomer og
indvirkning af sgvnforstyrrelser (Insomnia Daytime Symptoms and Impacts Questionnaire);
LSM = mindste kvadraters gennemsnit (least squares mean); PSG = polysomnografi
(polysomnography); SD = standardafvigelse (standard deviation).
Tabel 3: Virkning for sevnvariabler og dagtidsfunktion — studie 2
25 mg Placebo
N =309 N =308
WASO (vagen efter indtraeden af sevn, min.): sevnopretholdelse, vurderet objektivt med PSG
Baseline Middel (SD) 106 (49) 108 (49)
Maned 1 Middel (SD) 80 (44) 93 (50)
Andring fra baseline -24 -13
LSM (95 % CL) [-28, -20] [-17, -8]
Forskel i forhold til placebo -12
LSM (95 % CL) [-18, -6]
Méned 3 Middel (SD) 80 (49) 91 (47)
Andring fra baseline -24 -14
LSM (95 % CL) [-29, -19] [-19,-9]
Forskel i forhold til placebo -10
LSM (95 % CL) [-17, -4]
LPS (latens til vedvarende sevn, min.): indtraeden af sevn, vurderet objektivt med PSG
Baseline Middel (SD) 69 (41) 72 (46)
Maned 1 Middel (SD) 42 (39) 50 (40)
Andring fra baseline -26 -20
LSM (95 % CL) [-31, -22] [-24, -16]
Forskel i forhold til placebo -6
LSM (95 % CL) [-12, -1]
Méned 3 Middel (SD) 39 (37) 49 (46)
Andring fra baseline -29 -20
LSM (95 % CL) [-33, -24] [-24, -15]
Forskel i forhold til placebo -9
LSM (95 % CL) [-15, -3]
STST (subjektiv samlet sgvntid, min.): patientrapporteret
Baseline Middel (SD) 308 (53) 308 (52)
Maned 1 Middel (SD) 353 (67) 336 (63)
Andring fra baseline 44 28
LSM (95 % CL) [38,49] [22, 33]
Forskel i forhold til placebo 16
LSM (95 % CL) [8, 24]
Maned 3 Middel (SD) 365 (70) 347 (65)
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Andring fra baseline 56 37
LSM (95 % CL) [50, 63] [31,43]
Forskel i forhold til placebo 19
LSM (95 % CL) [10, 28]

IDSIQ-domaenescore for desighed (dagtidsfunktion): patientrapporteret

Baseline Gennemsnit (SD) 22,2 (6,2) 22.6 (5,8)

Maned 1 Gennemsnit (SD) 18.7 (6.5) 19,8 (6,3)
Forskel fra baseline -3.5 -2,8
LSM (95 % CL) [-4,1,-2.9] [-3,3, -2,2]
Forskel fra placebo -0,8
LSM (95 % CL) [-1,6,0,1]

Maned 3 Gennemsnit (SD) 17,0 (7,0) 18,4 (6,6)
Forskel fra baseline -5.3 -4,0
LSM (95 % CL) [-6,0, -4,6] [-4,7, -3.3]
Forskel fra placebo -1.3
LSM (95 % CL) [-2,2,-0,3]

CL = konfidensgranser (confidence limits); IDSIQ = spargeskema for dagtidssymptomer og
indvirkning af sgvnforstyrrelser (Insomnia Daytime Symptoms and Impacts Questionnaire);
LSM = mindste kvadraters gennemsnit (least squares mean); PSG = polysomnografi
(polysomnography); SD = standardafvigelse (standard deviation).

Tilbagevendende sgvnlgshed

Risikoen for tilbagevendende sgvnlgshed blev vurderet under udkeringsperioden for placebo efter

3 maneders behandling med daridorexant i studie 1 og studie 2, hvor a&ndringen fra baseline til
udkeringsperioden i LPS, WASO og sTST blev undersggt. Gennemsnitsverdierne ved udkering blev
forbedret ved den anbefalede dosis p& 50 mg for alle tre endepunkter i sammenligning med baseline
(-15, -3 og 43 min. for henholdsvis LPS, WASO og sTST), hvilket viste, at der ikke blev observeret
tegn pa tilbagevendende sgvnleshed efter behandlingsopher.

Sikkerhed midt om natten

Daridorexants virkning pa sikkerheden midt om natten blev evalueret i et randomiseret,
placebokontrolleret studie med 18 raske voksne (< 65 ér) og 18 raske aldre (> 65 ar) forsggspersoner.
Postural stabilitet mélt ved vurdering af kroppens svaj ved hjlp af et body swaymeter ca. 5 minutter
efter opvagning blev vurderet efter en planlagt opvagning 4 timer efter administration af 25 eller

50 mg daridorexant. Evnen til at vigne som reaktion pa en lydstimulering og kognitiv funktion
(hukommelse) blev ogsé evalueret.

I undergruppen af raske voksne (< 65 ér) resulterede natdosering af daridorexant 25 mg og 50 mg i
gget kropssvaj, med forskelle i mindste kvadraters gennemsnit (95 % CI) pa henholdsvis 64,8 mm

(16,0, 113,7) 0og 97,3 mm (48,4, 146,1), sammenlignet med placebo.

Pa&diatrisk population

Det Europziske Laegemiddelagentur har udsat forpligtelsen til at fremlaegge resultaterne af studier
med med daridorexant i en eller flere undergrupper af den padiatriske population om sgvnleshed (se
pkt. 4.2 for oplysninger om padiatrisk anvendelse).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Daridorexant absorberes hurtigt efter peroral administration og nér topplasmakoncentrationer indenfor
1-2 timer. Ved en oral dosis af pa 100 mg har daridorexant en absolut biotilgaengelighed pa 62 %.
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Plasmaeksponering for daridorexant er dosisproportionel mellem 25 og 50 mg.

Virkning af fodevarer

Hos raske forsggspersoner pavirkede fodevarer ikke den samlede eksponering. tmax for 50 mg
daridorexant blev forsinket med 1,3 time og Cmax reduceret med 16 % efter administration af et maltid
med et hejt fedt- og kalorieindhold.

Fordeling
Daridorexant har en fordelingsvolumen pa 31 1. Daridorexant er i stor udstraekning bundet (99,7 %) til
plasmaproteiner, mest til albumin og i et mindre omfang til a-syreglykoprotein. Forholdet mellem blod

og plasma er 0,64.

Biotransformation

Daridorexant gennemgér en omfattende metabolisme og metaboliseres primert af CYP3A4 (89 %).
Andre CYP-enzymer er ikke af klinisk relevans og bidrager individuelt til mindre end 3 % af den
metaboliske clearance. Ingen af de storre humane metabolitter (M1, M3 og M10) bidrager til den
farmakologiske virkning af laegemidlet.

Daridorexant heemmer adskillige CYP-enzymer in vitro. Den sterkeste hemning blev set pA CYP3A4
med et K pa 4,6-4,8 uM (se pkt. 4.5). Hemning af CYP2CS8, CYP2C9 og CYP2C19 var mindre
udtalt, med ICso-veerdier i omrédet fra 8,2—-19 pM. Daridorexant inducerer ekspression af CYP3A4
mRNA i humane hepatocytter med en ECso pa 2.3 uM og, i mindre omfang, CYP2C9 og CYP2B6.
Opregulering af alle CYP-enzymer medieres via aktivering af PXR-receptoren med en ECso pa 3 uM.
Daridorexant inducerer ikke CYP1A2.

Daridorexant heemmer ogsé adskillige transporterer in vifro og havde den sterkeste hemmende
virkning pa BCRP med en ICs pa 3,0 uM (se pkt. 4.5). Hemning af andre transportproteiner,
herunder OATP, OAT3, OCT1, MATE-2K, MATE1 og P-gp/MDRI1 var mindre udtalt med
ICso-veerdier I omrédet fra 8,4—71 uM.

Elimination

Den primere udskillelsesvej er via faeces (ca. 57 %) efterfulgt af urin (ca. 28 %). Der blev kun fundet
spor af modersubstansen i urin og faces.

Den terminale halveringstid for daridorexant er ca. 8 timer.
Den farmakokinetiske profil for daridorexant efter administration af flere doser viste farmakokinetiske
parametre, der svarede til dem, der blev observeret efter administration af enkeltdosis. Der blev ikke

observeret akkumulation.

Farmakokinetik i serlige populationer

Der blev ikke registreret klinisk signifikante forskelle i farmakokinetikken for daridorexant baseret pa
alder, kon, race eller kropssterrelse. Der er begreensede farmakokinetiske data for patienter over 75 ar.

Nedsat leverfunktion

Efter administration af en enkeltdosis pa 25 mg daridorexant havde forsegspersoner med let nedsat
leverfunktion (Child-Pugh-score 5-6) en lignende eksponering for ubundet daridorexant i
sammenligning medraske forsegspersoner. Hos forsggspersoner med moderat nedsat leverfunktion
(Child-Pugh-score 7-9) var eksponeringen for ubundet daridorexant (AUC) og halveringstiden gget
med henholdsvis 1,6 og 2,1 gange i sammenligning medraske forsggspersoner.

Baseret pa disse resultater anbefales en dosisjustering hos patienter med moderat nedsat leverfunktion
(se pkt. 4.2).
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Hos patienter med sveaer nedsat leverfunktion (Child-Pugh-score > 10) er daridorexant ikke undersogt
og anbefales ikke.

Nedsat nyrefunktion

Efter administration af en enkeltdosis pa 25 mg var de farmakokinetiske parametre for daridorexant de
samme hos forsggspersoner med sver nedsat nyrefunktion i sammenligning med raske
forsegspersoner.

Baseret pa disse resultater kan daridorexant administreres til patienter med alle grader af nedsat
nyrefunktion uden behov for dosisjustering.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet, karcinogent potentiale samt
reproduktions- og udviklingstoksicitet. Daridorexant viste heller ikke tegn, der tydede pa
misbrugspotentiale eller fysisk athengighed.

Der blev ikke observeret bivirkninger i toksicitetsstudier efter gentagne doser hos rotter og hunde ved
eksponeringer, der er henholdsvis 72 og 14 gange den humane eksponering ved den anbefalede
maksimumsdosis pa 50 mg/dag.

Hos hunde under positiv stimulering med leg blev der observeret episoder med pludselig
muskelsvaghed, reminiscenser af katapleksi som overdrevne farmakologiske virkninger af
daridorexant fra uge 7 og frem, og disse forekom ikke efter behandlingsopher. Der blev fastsat et
generelt ikke-observeret effektniveau ved eksponeringer, der er 45 gange (kvinder) og 78 gange
(mand) den humane eksponering ved 50 mg/dag for den frie fraktion.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjzlpestoffer
Tabletkerne

Mannitol (E421)
Mikrokrystallinsk cellulose (E460)
Povidon

Natriumcroscarmellose
Siliciumdioxid

Magnesiumstearat

Filmovertraek

Hypromellose (E464)

Mikrokrystallinsk cellulose (E460)

Glycerol

Talkum (E553)

Titaniumdioxid (E171)

Jernoxid, gul (E172, 50 mg tabletter)

Jernoxid, rad (E172, 25 mg og 50 mg tabletter)
Jernoxid, sort (E172, 25 mg og 50 mg tabletter)

6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.
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6.3 Opbevaringstid

5ar.

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Dette legemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Polyvinylchlorid (PVC) belagt med polyvinylidenchlorid (PVdC) og lamineret med PVC-filmblister
forseglet med et aluminiumsfolieblister pakket i en kartonzske.

Pakningsstarrelser indeholder 10, 20 eller 30 filmovertrukne tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
6.6 Regler for bortskaffelse

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

Tyskland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/22/1638/001
EU/1/22/1638/002
EU/1/22/1638/003
EU/1/22/1638/004
EU/1/22/1638/005
EU/1/22/1638/006

9. DATO FOR FZRSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 29. april 2022

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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BILAG II

FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRORENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

Tyskland

PharmaKorell GmbH
Georges-Koehler-Str. 2
79539 Lorrach
Tyskland

Pé legemidlets trykte indleegsseddel skal der anfores navn og adresse pé den fremstiller, som er

ansvarlig for frigivelsen af den pagaldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR “er for dette legemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107¢c, stk. 7, 1 direktiv 2001/83/EF, og alle efterfalgende opdateringer
offentliggjort pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal udfere de pékravede aktiviteter og foranstaltninger
vedrerende leegemiddelovervigning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul
1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfalgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

o pa anmodning fra Det Europ@iske Laegemiddelagentur

o ndr risikostyringssystemet &ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfere en vaesentlig eendring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepel (legemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

QUVIVIQ 25 mg filmovertrukne tabletter
daridorexant

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 25 mg daridorexant (som hydrochlorid)

‘ 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Filmovertrukket tablet

10 filmovertrukne tabletter
20 filmovertrukne tabletter
30 filmovertrukne tabletter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Leaes indlegssedlen inden brug.

Oral anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgeengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

Tyskland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/22/1638/001
EU/1/22/1638/005
EU/1/22/1638/002

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

QUVIVIQ 25 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

QUVIVIQ 25 mg tabletter
daridorexant

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Idorsia

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

QUVIVIQ 50 mg filmovertrukne tabletter
daridorexant

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 50 mg daridorexant (som hydrochlorid)

‘ 3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Filmovertrukket tablet

10 filmovertrukne tabletter
20 filmovertrukne tabletter
30 filmovertrukne tabletter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Leaes indlegssedlen inden brug.

Oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgeengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

Tyskland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/22/1638/003
EU/1/22/1638/006
EU/1/22/1638/004

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

QUVIVIQ 50 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

QUVIVIQ 50 mg tabletter
daridorexant

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Idorsia

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. ANDET
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

QUVIVIQ 25 mg filmovertrukne tabletter
QUVIVIQ 50 mg filmovertrukne tabletter
daridorexant

vDenne leegemiddel er underlagt yderligere overvigning. Dette vil muliggere hurtig identifikation
af nye sikkerhedsoplysninger. Du kan hjzlpe ved at indberette eventuelle bivirkninger, du kan fa. Se
slutningen af afsnit 4 for, hvordan du rapporterer bivirkninger.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indlegsseddel. Se pkt. 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage QUVIVIQ
Sadan skal du tage QUVIVIQ

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AR

1. Virkning og anvendelse

QUVIVIQ indeholder det aktive stof daridorexant, som tilherer den leegemiddelklasse, der kaldes
“orexinreceptorantagonister”.

QUVIVIQ er til behandling af sevnlgshed hos voksne.

Sadan virker QUVIVIQ

Orexin, et stof, der produceres af hjernen og holder dig vagen. Ved at blokere virkningen af orexin,
gor QUVIVIQ dig i stand til at falde hurtigere i sevn, sove i laengere tid og forbedrer din evne til at
fungere normalt i lgbet af dagen.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage QUVIVIQ

Brug ikke QUVIVIQ
- hvis du er allergisk over for daridorexant eller et af de gvrige indholdsstoffer i daridorexant
(angivet i pkt. 6).
- hvis du har narkolepsi, en tilstand der ger, at du nér som helst pludselig og uventet falder i sgvn.
- hvis du tager medicin, som kan @ge niveauet af QUVIVIQ i blodet, som f.eks.:
- oral medicin til behandling af svampeinfektioner, sasom ketoconazole, posaconazole,
voriconazole og itraconazol
- visse leegemidler til behandling af bakteriel infektion, sdsom antibiotika clarithromycin,
josamycin, telithromycin og troleandomycin
- visse legemidler til behandling af hiv-infektion, sdsom ritonavir, elvitegravir, indinavir,
saquinavir, telaprevir, danoprevir, lopinavir, nelfinavir og boceprevir.
- visse legemidler til behandling af cancer, sasom ceritinib, idelasilib, ribociclib og
tucatinib.
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Sperg din lege, om den medicin, som du tager, forhindrer, at du kan tage QUVIVIQ.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager QUVIVIQ.

- Hvis du har en depression eller pa noget tidspunkt har haft selvmordstanker.

- Hvis du har en psykisk sygdom.

- Hvis du i gjeblikket tager medicin, som pavirker din hjerne, som f.eks. behandlinger for angst
eller depression.

- Hvis du jevnligt har taget stoffer (undtagen som medicin), eller du har veret afthengig af
leegemidler eller alkohol.

- Hvis du har leverproblemer: Afhangig af styrken kan QUVIVIQ muligvis ikke anbefales, eller
det kan vaere nedvendigt med en lavere dosis.

- Hvis du har &ndedratsproblemer (som f.eks. sver kronisk obstruktiv lungesygdom)

- Hvis du tidligere har haft tendens til at falde og du er over 65 ar (fordi der generelt er en hgjere
risiko for at falde hos patienter > 65 ar).

Din laege ensker maske at overvage, hvordan medicinen pévirker dig.
Fortel det til leegen, hvis du fir nogen af folgende bivirkninger, mens du tager QUVIVIQ:

- Sevnparalyse: En midlertidig manglende evne til at bevage dig eller tale i op til adskillige
minutter, ndr du er ved at vagne eller er ved at falde i sovn.

- Hallucinationer: Du ser eller herer levende eller forstyrrende ting, der ikke er virkelige, nar du
er ved at vagne eller er ved at falde i sgvn.

Kontakt omgéende din leege, hvis du har en depression, og du oplever en forvaerring eller far tanker
om selvskade.

Beorn og unge
Dette legemiddel er ikke beregnet til bern og unge under 18 &r, da QUVIVIQ ikke er testet pa denne
aldersgruppe.

Brug af andre legemidler sammen med QUVIVIQ
Forteel altid leegen eller pa apoteket, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre legemidler.

- Visse antibiotika (erythromycin, ciprofloxacin, clarithromycin, rifampicin),
immunundertrykkende midler (cyclosporin), svampedrabende midler (itraconazol), cancer-
behandlinger (ceritinib), eller hiv-behandlinger (ritonavir, efavirenz) kan gge eller reducere
niveauet af QUVIVIQ i blodet. Nogle af disse leegemidler kan vere kontraindicerede med
QUVIVIQ (se afsnittet *Brug ikke QUVIVIQ”). Din laege vil radgive dig om dette.

- Visse leegemidler, der virker i hjernen (f.eks. diazepam, alprazolam), kan interagere med
QUVIVIQ. Din laege vil radgive dig om dette.

- Visse leegemidler til behandling af blodkoagulationsforstyrrelser, sdsom dabigatran, kan
interagere med QUVIVIQ, hvilket kraever en vis forsigtighed. Din leege vil radgive dig om
dette.

- Visse laegemidler til behandling af hjertesvigt, sisom digoxin, kan interagere med QUVIVIQ,
hvilket vil kreeve en vis forsigtighed. Din leege vil radgive dig om dette.

Brug af QUVIVIQ sammen med mad, drikke og alkohol
Indtagelse af alkohol sammen med QUVIVIQ kan ege risikoen for nedsat balanceevne eller

koordination.

Undgé grapefrugt eller grapefrugtjuice om aftenen, da det kan gge niveauet af QUVIVIQ i blodet.
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Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du tager dette legemiddel.

Det vides ikke, om QUVIVIQ kan skade dit ufedte barn.

En lille maengde QUVIVIQ passerer ind i modermelken. Tal med leegen om den bedste made at
ernzre dit barn pa under behandling med QUVIVIQ.

Det vides ikke, om QUVIVIQ pévirker frugtbarheden hos mennesker.

Trafik og arbejdssikkerhed

Der anbefales et tidsrum pa ca. 9 timer mellem indtagelse af QUVIVIQ og inden der fores
motorkeretgjer eller betjenes maskiner. Veer forsigtig med at fore motorkeretojer eller betjene
maskiner om morgenen, efter du har taget QUVIVIQ. Undlad at udfere potentielt farlige aktiviteter,
hvis du ikke er sikker pa, at du er helt opmarksom, serligt i labet af de forste dage med behandling.

QUVIVIQ indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage QUVIVIQ

Brug altid laegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Sa meget QUVIVIQ, skal du tage
Din lege vil radgive dig med hensyn til dosissterrelsen af QUVIVIQ.

Den anbefalede dosis er én 50 mg tablet med QUVIVIQ pr. nat.

Hvis du har leverproblemer eller tager visse andre leegemidler, kan din leege ordinere en lavere dosis
pa én 25 mg tablet QUVIVIQ pr. nat.

Behandlingsvarigheden skal vare sa kort som muligt. Relevansen af fortsat behandling vil evalueres af
din laege inden for 3 maneder og derefter jeevnligt.

- Tag QUVIVIQ 1 gang pr. nat gennem munden en halv time for du gar i seng om aftenen.
- Du kan tage QUVIVIQ med eller uden mad. Det kan imidlertid vare leengere om at virke, hvis
du tager det umiddelbart efter et stort maltid.

Hvis du har taget for meget QUVIVIQ
Hvis du har taget for meget QUVIVIQ, kan du opleve overdreven desighed og muskelsvaghed.
Kontakt omgéende din lege.

Hyvis du har glemt at tage QUVIVIQ

Hvis du glemmer at tage QUVIVIQ ved sengetid, skal du ikke tage den senere i lgbet af natten, da du
kan komme til at fole dig desig om morgenen. Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte tablet.

Hyvis du holder op med at tage QUVIVIQ
Behandlingen med QUVIVIQ kan stoppes uden det er nedvendigt at nedsatte dosis gradvist og uden
skadelige virkninger.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
29



4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Folgende bivirkninger kan forekomme med dette laegemiddel:

Almindelige (kan forekomme hos 1 ud af 10 personer):
- Hovedpine

- Overdreven desighed

- Svimmelhed

- Treethed

- Kvalme

Ikke almindelige (kan forekomme hos 1 ud af 100 personer):

- midlertidig manglende evne til at bevage sig eller tale (sevnparalyse) i op til adskillige minutter
under indsovning eller opvagning (se pkt. 2).

- at se eller hore levende eller forstyrrende ting, der ikke er virkelige (hallucinationer; se pkt. 2).

- allergiske reaktioner (herunder udslat, naeldefeber)

- unormale dremme, mareridt

- sevngangeri

Tal med din leege, hvis du oplever nogen af disse ting.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i

Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Tag ikke dette leegemiddel efter den udlebsdato, der stér p& beholderen og blisterkortet efter “EXP”.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

Dette legemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

QUVIVIQ indeholder
Aktivt stof/aktive stoffer: daridorexant.

QUVIVIQ 25 mg filmovertrukne tabletter
Hver tablet indeholder daridorexanthydrochlorid, der svarer til 25 mg daridorexant.

QUVIVIQ 50 mg filmovertrukne tabletter
Hver tablet indeholder daridorexanthydrochlorid, der svarer til 50 mg daridorexant.
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@vrige indholdsstoffer:
Tabletkerner: mannitol (E421), mikrokrystallinsk cellulose (E460), povidon, natriumcroscarmellose
(se pkt. 2, “QUVIVIQ indeholder natrium”), siliciumdioxid, magnesiumstearat.

Filmovertrak: Hypromellose (E464), mikrokrystallinsk cellulose (E460), glycerol, talkum (ES553),
titaniumdioxid (E171), jernoxid red (E172), jernoxid sort (E172), jernoxid gul (E172; kun 50 mg
tabletter).

Udseende og pakningsstorrelser
Filmovertrukken tablet (tablet)

QUVIVIQ 25 mg filmovertrukne tabletter
Lysviolet, trekantet tablet med 25 pa den ene side og ‘i’ (Idorsia-logo) pa den anden side.

QUVIVIQ 50 mg filmovertrukne tabletter
Lysorange, trekantet tablet med 50 pa den ene side og ‘i’ (Idorsia-logo) pa den anden side.

QUVIVIQ leveres i blisterpakninger med 10, 20 eller 30 filmovertrukne tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

Tyskland

Fremstiller

Idorsia Pharmaceuticals Deutschland GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

79539 Lorrach

Tyskland

PharmaKorell GmbH
Georges-Koehler-Str. 2
79539 Lorrach
Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest sendret

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaiske Laeegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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