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Wakix (pitolizantas)

Wakix apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Wakix ir kam jis vartojamas?

Wakix skirtas narkolepsijai gydyti suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams nuo 6 mety amziaus.
Narkolepsija yra ilgalaikis miego sutrikimas, dél kurio sutrinka galvos smegeny gebéjimas reguliuoti
normaly miego ir budrumo ciklg. Dél to pasireiskia tokie simptomai, kaip nenugalimas poreikis miegoti,
net ir netinkamu laiku ir netinkamose vietose, ir sutrinka nakties miegas. Kai kuriems pacientams taip
pat pasireiskia stipraus raumeny silpnumo (katapleksijos) epizodai, kuriems esant pacientas gali
susmukti ant zemés. Wakix skiriamas pacientams, kuriems pasireiskia ir nepasireiskia katapleksija.

Narkolepsija laikoma reta liga, todel 2007 m. liepos 10 d. Wakix buvo priskirtas ,retyjy vaisty" (retoms
ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimg retiesiems vaistams
rasite Cia: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu307459.

Wakix sudétyje yra veikliosios medziagos pitolizanto.

Kaip vartoti Wakix?

Wakix galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma turi pradéti gydytojas, turintis miego sutrikimy
gydymo patirties.

Wakix tiekiamas geriamuyjy tableciy forma. Jas reikia iSgerti kartg per parg ryte, per pusrycius.

Daugiau informacijos apie Wakix vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Wakix?

Wakix veiklioji medziaga pitolizantas neleidzia histaminui jungtis prie nerviniy lasteliy pavirsiuje
esancio receptoriaus (taikinio), vadinamo histamino H3 receptoriumi. Dél to galvos smegenyse
susidaro daugiau histamino, kuris jungiasi prie kito tipo receptoriaus, vadinamo

histamino H1 receptoriumi. Taip padideja tam tikry galvos smegeny lgsteliy, vadinamy histaminy
neuronais, kurie yra svarbis reguliuojant miegq ir budruma, aktyvumas.
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Kokia Wakix nauda nustatyta tyrimy metu?

Wakix buvo tiriamas atliekant 2 pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo is viso 261 narkolepsija
sergantis suaugusysis; daugumai jy taip pat pasirei$ké katapleksija. Siuose tyrimuose Wakix buvo
lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medZziagos). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
grindziamas tuo, kiek mieguisti pacientai jautési dienos metu, vertinant pagal Epworth mieguistumo
skale (angl. Epworth Sleepiness Scale, ESS). Tai yra standartiné narkolepsija serganciy pacienty
vertinimo skalé, kurioje vertinama pagal balus nuo 0 iki 24.

Pirmasis tyrimas parodé, kad Wakix yra veiksmingesnis uz placebg siekiant sumazinti mieguistuma,
dienos metu: po 8 gydymo savaiciy Wakix vartojusiy pacienty balas pagal ESS skale sumazéjo
vidutini§kai 3 balais daugiau, nei vartojusiy placeba. Sio tyrimo rezultatai taip pat parode, kad
sumazeéjo katapleksijos priepuoliy skaicius. Vis délto, atliekant antrajj tyrima, skirtumo tarp Wakix ir
placebo poveikio siekiant sumazinti mieguistuma_ ar katapleksijos priepuoliy skaiciy nenustatyta.

Kai mieguistumas buvo vertinamas taikant objektyvy testa, vadinamga budrumo islaikymo testu (angl.
Maintenance of Wakefulness Test (MWT)), Siy dviejy tyrimy bendri rezultatai parode, kad Wakix
reikSmingai padidino pacienty budruma, palyginti su placebu.

Atliekant trecig tyrimg su 105 narkolepsija ir katapleksija serganciais pacientais, Wakix taip pat buvo
veiksmingesnis uz placebg siekiant sumazinti katapleksijos priepuoliy skaiciy: Wakix vartojusiems
pacientams katapleksijos priepuoliy sumazéjo nuo mazdaug 9 iki 3 per savaite, o placebg vartojusiems
pacientams iSliko mazdaug 7 priepuoliaiper savaite.

Atliekant ketvirtg tyrimg dalyvavo 110 narkolepsija serganciy vaiky nuo 6 iki 17 mety; daugumai jy
taip pat pasireiské katapleksija. Atliekant $j tyrimg, mieguistumas, katapleksijos daznis ir sunkumas
buvo vertinami pagal Ulanlinos narkolepsijos skale (angl. Ullanlinna Narcolepsy Scale (UNS)),
klausimyna, kuriame vertinama balais nuo 0 iki 44.

Po 8 gydymo savaiciy Wakix vartojusiy vaiky UNS balas vidutiniSkai sumazéjo 4 balais daugiau, nei
placebg vartojusiy vaiky grupéje. Be to, Wakix vartojusiy pacienty katapleksijos vertinimo balas
sumazeéjo vidutiniskai 2 balais daugiau, nei placebg vartojusiy pacienty grupéije.

Kokia rizika susijusi su Wakix vartojimu?

Dazniausias Wakix Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra nemiga
(negaléjimas uzmigti), galvos skausmas, pykinimas (Sleikstulys), nerimas, dirglumas, svaigulys,
depresija, drebulys, miego sutrikimai, nuovargis, vémimas, galvos svaigimas (sukimosi pojutis) ir
dispepsija (rémuo). Sunkus, bet retas Salutinis poveikis - nejprastas kiino svorio sumazéjimas ir
savaiminis persileidimas. Vaikams ir paaugliams pasireiskia panasus Salutinis poveikis kaip ir
suaugusiesiems. ISsamy visy Wakix Salutinio poveikio reiskiniy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Wakix negalima vartoti sunkiy kepeny veiklos sutrikimy turintiems pacientams ir zindancioms
moterims. ISsamy visy apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Wakix buvo registruotas ES?

Tyrimo rezultatai rodo, kad suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams nuo 6 mety Wakix veiksmingai
malsina du pagrindinius narkolepsijos simptomus - pernelyg didelji mieguistuma dienos metu ir
katapleksijg. Be to, Wakix poveikis skiriasi nuo Siuo metu taikomy gydymuy biddy, todél jis yra
alternatyvi narkolepsija serganciy pacienty gydymo priemoné. Wakix saugumo charakteristikos
laikomos priimtinomis, svarbiy nerima kelianciy klausimy dél jo saugumo nenustatyta.
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Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Wakix nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali biti
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingaq Wakix
vartojima?

Wakix prekiaujanti bendrové atliks stebimajj tyrima, kad surinkty informacijos apie Sio vaisto
sauguma, kai jis vartojamas gydymo praktikoje.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Wakix
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Wakix vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Wakix Salutinis poveikis

yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Wakix

Wakix buvo registruotas visoje ES 2016 m. kovo 31 d.

Daugiau informacijos apie Wakix rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/wakix.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2023-03.
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