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Quviviq (daridorexant)
Harsa generali lejn Quviviq u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Quviviq u ghal xiex jintuza?

Quvivig huwa medicina ghall-kura ta’ adulti b'insomnja (diffikulta fl-irgad) li damet tal-ingas 3 xhur u
ghandha impatt konsiderevoli fuqg kif jiffunzjonaw matul il-jum.

Quuvivigq fih is-sustanza attiva daridorexant.
Kif jintuza Quviviq?

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Jigi bhala pilloli u d-doza rakkomandata hija pillola
wahda ta’ 50 mg filghaxija mhux aktar minn 30 minuta gabel I-irgad. Id-doza tista’ tkun pillola wahda
ta’ 25 mg filghaxija, jekk it-tabib tieghek jikkunsidra doza aktar baxxa bhala xierqa.

L-effett ta’ Quviviq jista’ jigi ttardjat jekk jittiehed ma’ikla jew ftit wara. It-tabib tieghek jista’
jordnalek doza aktar baxxa jekk ghandek problemi fil-fwied jew tiehu certi medicini ofira. Il-kura
ghandha tinzamm gasira kemm jista’ jkun u tigi vvalutata mill-gdid mit-tabib tieghek fi zmien 3 xhur.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Quviviq, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Quviviq?

Is-sustanza attiva f'Quviviq, id-daridorexant, hija antagonist doppju tar-ricetturi ta’ orexin (DORA). Din
tahdem billi timblokka |-azzjoni ta’ orexin, sustanza prodotta mill-mohh li tippromwovi I-qawmien.
Quvivig jaghmel dan billi jehel ma’ zewg tipi ta’ ricetturi (miri) ghal orexin. Dan ifisser li Quvivig jghin
lin-nies jorgdu aktar malajr, jibgghu reqdin ghal zmien itwal u jtejbu I-funzjonament matul il-jum.

X’inhuma I-benefi¢g¢ji ta’ Quviviq li hargu mill-istudji?

Quviviqg intwera li huwa effettiv biex izid -ammont ta’ hin li adulti b’insomnja jistghu jorgdu u jtejjeb il-
funzjonament matul il-jum abbazi ta’ zewg studji ewlenin. Fi studju ewlieni wiehed li involva 930
pazjent, dawk li hghataw 50 mg Quviviq fug 3 xhur setghu jnaqgqsu I-hin li damu mgajmin kull lejl
b'medja ta’ 29 minuta, meta mqgabbel ma’ tnaqqgis ta’ 11-il minuta ghal dawk li nghataw pla¢ebo (kura
finta). Barra minn hekk, wara 3 xhur ta’ kura, il-pazjenti li hadu 50 mg Quvivig ragdu madwar 35
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minuta aktar malajr minn gqabel bdew il-kura, filwaqt li dawk li kienu ged jiehdu I-pla¢ebo raqdu 23
minuta aktar malajr.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Quviviq?
L-effetti sekondarji l-aktar komuni bi Quviviq (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) huma
wgigh ta’ ras u sonnolenza (nghas). Hafna mill-effetti sekondarji huma hfief jew moderati.

Quvivig m‘ghandux jintuza minn persuni ipersensittivi (allergic¢i) ghal kwalunkwe sustanza ohra tieghu,
minn persuni bin-narkolessija (disturb tal-irqad li jikkawza persuna torqod f'dagga wahda u minghajr
mistenni), jew minn persuni li juzaw “inibituri gawwija ta’ CYP3A4” (grupp ta’ medicini).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Quviviq, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Quviviq gie awtorizzat fl-UE?

Zewg studji ewlenin urew li Quvivig huwa effettiv biex izid [-ammont ta’ hin li pazjenti bl-insomnja
jistghu jorgdu u biex itejjeb il-funzjonament ta’ matul il-jum. L-effetti sekondarji huma kkunsidrati
maniggabbli. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’” Quvivig huma
akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Quviviq?

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u |-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Quviviq.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Quviviq hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati bi Quvivig huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Quviviq

Aktar informazzjoni dwar Quviviq tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/quvivig.

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


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

	X’inhu Quviviq u għal xiex jintuża?
	Kif jintuża Quviviq?
	Kif jaħdem Quviviq?
	X’inhuma l-benefiċċji ta’ Quviviq li ħarġu mill-istudji?
	X’inhuma r-riskji assoċjati ma’ Quviviq?
	Għaliex Quviviq ġie awtorizzat fl-UE?
	X’miżuri qegħdin jittieħdu biex jiġi żgurat l-użu sigur u effettiv ta’ Quviviq?
	Informazzjoni oħra dwar Quviviq

