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Xyrem (Natriumoxybat)
Ubersicht (iber Xyrem und warum es in der EU zugelassen ist

Was ist Xyrem und wofiir wird es angewendet?

Xyrem wird zur Behandlung von Narkolepsie mit Kataplexie bei Erwachsenen, Jugendlichen und
Kindern ab einem Alter von 7 Jahren angewendet.

Narkolepsie ist eine Schlafstérung, die mit exzessiver Tagesschlafrigkeit einhergeht. Kataplexie ist ein
Narkolepsie-Symptom, bei dem eine plétzliche Muskelschwache als Reaktionen auf ein Gefiihlserlebnis
wie Wut, Angst, Freude, Lachen oder Uberraschung auftritt. Kataplexie kann mitunter zu einem Kollaps
des Patienten flihren.

Xyrem enthélt den Wirkstoff Natriumoxybat.
Wie wird Xyrem angewendet?

Xyrem ist eine L6sung zum Einnehmen, die in Wasser verdinnt wird, um ein Getrank herzustellen. Der
Patient sollte eine Dosis beim Zubettgehen mindestens zwei bis drei Stunden nach einer Mahlzeit sowie
eine zweite Dosis 2,5 bis 4 Stunden spater einnehmen. Beide Dosen sollten zur gleichen Zeit vor dem
Zubettgehen des Patienten vorbereitet werden. Xyrem ist zusammen mit einer Messspritze und einem
Becher zur Herstellung erhaltlich.

Erwachsene sollten in der Regel 4,5 g bis 9 g pro Tag, aufgeteilt auf zwei gleiche Dosen, einnehmen,
wahrend die von Kindern und Jugendlichen einzunehmende Menge von ihrem Koérpergewicht abhangig
ist. Die Patienten beginnen die Behandlung mit einer niedrigen Dosis und steigern diese allmahlich.

Das Arzneimittel ist nur auf ,besondere" arztliche Verschreibung erhaltlich. Dies bedeutet, dass fiir die
Anwendung dieses Arzneimittels strengere als die normalen Bedingungen gelten, da es missbrauchlich
verwendet werden kann. Die Behandlung mit Xyrem sollte unter Anleitung eines Arztes begonnen und
durchgefiihrt werden, der Gber Erfahrung mit der Behandlung von Narkolepsie verfligt. Weitere
Informationen zur Anwendung von Xyrem entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie wirkt Xyrem?

Der Wirkstoff in Xyrem, Natriumoxybat, wirkt ddmpfend auf das Zentralnervensystem. Seine genaue
Wirkweise ist nicht bekannt, es wird jedoch angenommen, dass Xyrem an Rezeptormolekiile auf der
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Oberflache gewisser Gehirnzellen andockt. Dies bewirkt Anderungen der Hirnaktivitét, es kommt zu
(langsamen) Delta-Wellen im Gehirn, und der Nachtschlaf wird herbeigeflihrt. Vor dem Zubettgehen
verabreichtes Xyrem verstarkt den Tiefschlaf und verldngert die Nachtschlafzeit, wahrend es die Anzahl
der Schlafepisoden am Tag und der Kataplexieattacken reduziert. Dadurch werden die Symptome der
Narkolepsie verbessert.

Welchen Nutzen hat Xyrem in den Studien gezeigt?

In vier Studien unter Beteiligung von 707 Erwachsenen wurde gezeigt, dass Xyrem die Symptome
wirksamer als Placebo (eine Scheinbehandlung) reduziert. In der ersten Studie wurde die Anzahl der
Kataplexieattacken durch eine tagliche Dosis von 9 g um 16,1 (von 23,5 auf 7,4) pro Woche im
Vergleich zu einer Verringerung von 4,3 pro Woche bei den Patienten unter Placebo gesenkt.

Die zweite Studie zeigte, dass Xyrem Kataplexieattacken nach Langzeitbehandlung weiter senken
konnte: Bei Patienten, die Xyrem weiterhin einnahmen, gab es lber einen Zeitraum von zwei Wochen
beziiglich der Anzahl der Attacken keine Veranderung, wahrend bei Patienten, die auf Placebo
umgestellt wurden, eine Zunahme von 21,0 Attacken erfolgte.

In zwei anderen Studien wurde darliber hinaus gezeigt, dass Xyrem auch die exzessive
Tagesschlafrigkeit bei Erwachsenen, die weiter Modafinil (ein anderes Arzneimittel) einnahmen, sowie
bei Patienten, die nur Xyrem allein erhielten, reduzierte.

Eine weitere Studie zeigte, dass Kinder im Alter von 7 bis 17 Jahren, die Xyrem weiter einnahmen,
weniger Symptome der Narkolepsie mit Kataplexie aufwiesen als jene, die nach einem Zeitraum der
Einnahme von Xyrem mit der Einnahme von Placebo begannen.

Welche Risiken sind mit Xyrem verbunden?

Sehr haufige Nebenwirkungen von Xyrem bei Erwachsenen (beobachtet bei mehr als 1 von

10 Behandelten) sind Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen und Nausea (Ubelkeit). Nausea kommt bei
Frauen hdufiger vor als bei Mdnnern. Die schwerwiegendsten im Zusammenhang mit Xyrem
beobachteten Nebenwirkungen sind Suizidversuch, Psychose (abnormale Gedanken), Atemdepression
(Hemmung der Atmung) und Konvulsionen (Anfalle). Die allgemeinen Nebenwirkungen bei Kindern
sind denen bei Erwachsenen ahnlich: Sehr haufige Nebenwirkungen (beobachtet bei mehr als 1 von
20 Patienten) sind Bettnédssen, Nausea (Ubelkeit) und Erbrechen, Gewichtsverlust, Appetitlosigkeit,
Kopfschmerzen und Schwindelgefuhl. Die vollstandige Auflistung der im Zusammenhang mit Xyrem
berichteten Nebenwirkungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Xyrem darf nicht bei Patienten angewendet werden, die mdglicherweise Gberempfindlich (allergisch)
gegen Natriumoxybat oder einen der sonstigen Bestandteile sind. AuBerdem darf es nicht bei Patienten
mit Major-Depression, bei Patienten mit Succinatsemialdehyddehydrogenase-Mangel (einer seltenen
Stoffwechselerkrankung) oder bei mit Opioiden (z. B. bestimmten Schmerzmitteln) oder Barbituraten
(z. B. einigen Anasthetika und Arzneimitteln zur Vermeidung von Anféllen) behandelten Patienten
angewendet werden.

Da Natriumoxybat missbrauchlich verwendet werden kann, missen mit Xyrem behandelte Patienten
von ihrem Arzt genau Uberwacht werden. Patienten wird auch empfohlen, wahrend der Behandlung mit
Xyrem auf den Konsum von Alkohol zu verzichten. Die vollstédndige Auflistung der Einschrankungen ist
der Packungsbeilage zu entnehmen.
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Warum wurde Xyrem in der EU zugelassen?

Die Europaische Arzneimittel-Agentur gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen von Xyrem gegenulber
den Risiken Uberwiegt. Bei Erwachsenen war die 9-g-Dosis zwar am wirksamsten, aber mit einem
hohen MaB an Nebenwirkungen verbunden, sodass der Ausschuss eine Anfangsdosis von 4,5 g pro Tag
empfahl. (Bei Kindern ist die Anfangsdosis vom Kdérpergewicht abhdngig.) Da die wirksame Dosis in der
Nahe der Dosis liegt, bei der schwere Nebenwirkungen auftreten, miissen Dosiserh6hungen prazise
und unter drztlicher Uberwachung durch einen auf die Behandlung von Schlafstérungen spezialisierten
Arzt erfolgen. Die Agentur empfahl, die Genehmigung fir das Inverkehrbringen von Xyrem zu erteilen.

Welche MaBnahmen werden zur Gewahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Xyrem ergriffen?

Das Unternehmen, das Xyrem in Verkehr bringt, wird Arzten Aufklarungsmaterialien bereitstellen, die
Informationen Uber Atemdepression (Hemmung der Atmung) und Uber die Méglichkeit einer
missbrauchlichen Verwendung des Arzneimittels enthalten. Die Materialien werden auBerdem
Anweisungen flr Patienten und einen Patientenausweis enthalten.

Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Xyrem, die von
Angehorigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden missen, wurden auch in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Xyrem kontinuierlich Gberwacht.
Gemeldete Nebenwirkungen von Xyrem werden sorgfaltig ausgewertet und alle notwendigen
MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen iiber Xyrem

Xyrem erhielt am 13. Oktober 2005 eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen in der gesamten EU.

Weitere Informationen zu Xyrem finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xyrem

Diese Ubersicht wurde zuletzt im 02-2021 aktualisiert.
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