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Sunosi (solriamfetool)
Ulevaade ravimist Sunosi ja ELis miiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Sunosi ja milleks seda kasutatakse?

Sunosi on ravim, mida kasutatakse arkvelplisimise parandamiseks ja paevase liigunisuse
vahendamiseks narkolepsia vOi obstruktiivse uneapnoega taiskasvanutel.

Narkolepsia on krooniline unehaire, mis vdhendab aju suutlikkust tavaparast une ja arkveloleku tsuklit
reguleerida. Sellega kaasnevad siimptomid on naiteks vastupandamatu tung magada, ka sobimatul
ajal ja sobimatutes kohtades, ja 66une hairitus. Sunosit kasutatakse nii katapleksiaga (kollapsit ehk
raugust pohjustava raske lihasndrkuse episoodid) kui ka katapleksiata patsientidel.

Obstruktiivne uneapnoe on hingamise korduv katkemine une ajal hingamisteede blokeerumise tottu.
Sunosit kasutatakse, kui muud ravimeetodid, nditeks hingamisteede avatuna hoidmiseks kasutatav
pidev positiivne ventilatsioonirohk hingamisteedes (CPAP), ei ole paevast liigunisust piisavalt
vahendanud.

Sunosi sisaldab toimeainena solriamfetooli.

Kuidas Sunosit kasutatakse?

Sunosi on retseptiravim. Ravi tohib alustada narkolepsia v&i obstruktiivse uneapnoe ravis kogenud
arst.

Ravimit turustatakse tablettidena. Ravimit tuleb votta kohe pérast arkamist tiks kord 66paevas ning
tavaline algannus on 75 mg narkolepsia vdi 37,5 mg obstruktiivse uneapnoe korral. Olenevalt sellest,
kui hasti ravim toimib, tohib annust suurendada maksimumannuseni 150 mg ks kord 66paevas.

Lisateavet Sunosi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt vdi apteekrilt.
Kuidas Sunosi toimib?

Kuigi Sunosi toimeaine solriamfetooli tdpne toimemehhanism ei ole teada, arvatakse, et see toimib
suurendades dopamiini ja noradrenaliini sisaldust ajus. Dopamiin ja noradrenaliin on
neurotransmitterid (keemilised virgatsained), mis vahendavad signaale, sealhulgas drkvelpusimist
soodustavaid signaale ajurakkude vahel.
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Milles seisneb uuringute pohjal Sunosi kasulikkus?

Sunosit uuriti 2 pdhiuuringus, milles seda vorreldi platseeboga (néiv ravim). Efektiivsuse pohinaitaja oli
Epworth’i unisuse skaala (pdevase unisuse modtmise standardskaala 0-24) skoor ja aeg, kui kaua
patsient suutis plsida d@rkvel nn arkvelplsimise testis.

Parast 12 ravinadalat paranes esimeses uuringus, milles osales 239 narkolepsiaga tdiskasvanut,
Sunosit annuses 75 mg kasutanud patsientidel Epworth’i unisuse skaala skoor ligikaudu 2,2 punkti
vorreldes platseeboriihmaga ning 150 mg kasutanud patsientidel paranes see 3,8 punkti.
Arkvelpiisimise testis ei tdheldatud Sunosit annuses 75 mg kasutanud patsientidel olulist paranemist,
samas 150 mg kasutanud patsiendid suutsid pulsida arkvel 9,8 minutit kauem kui enne ravi alustamist
ning platseebot saanud patsiendid 2,1 minutit kauem.

Parast 12 ravinadalat paranes teises uuringus, milles osales 476 obstruktiivse uneapnoega patsienti,
Sunosit annuses 37,5 mg, 75 mg vdi 150 mg kasutanud patsientidel Epworth’i skaala skoor vastavalt
1,9, 1,7 v&i 4,5 punkti v8rreldes platseeboriihmaga. Arkvelpiisimise testis suutsid Sunosit annuses
37,5 mg, 75 mg voi 150 mg kasutanud patsiendid pisida arkvel vastavalt 4,7, 9,1 ja 11 minutit kauem
kui enne ravi alustamist ning platseebot saanud patsiendid 0,2 minutit kauem.

Mis riskid Sunosiga kaasnevad?

Sunosi kdige sagedam kdrvalnaht (voib esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on peavalu. Sageli
esinevad korvalnahud (vdivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on isutus, drevus, unetus, arrituvus,
bruksism (hammaste kiristamine), peap6éritus, palpitatsioonid (kiire voi ebaregulaarne
stidamepekslemine), kéha, iiveldus, kdhulahtisus, suukuivus, kdhuvalu, kdhukinnisus, oksendamine,
hiperhidroos (liighigistamine), néarvilisus, ebamugavustunne rindkeres ja kdrgenenud vererdhk.

Sunosit ei tohi kasutada patsiendid, kellel on ohjamata hipertensioon (kdrge vererdhk) voi rasked
siidameprobleemid, sealhulgas stidameinfarkt viimasel aastal, ebastabiilne stenokardia (rinnaangiin
ehk puhkeseisundis voi ilma selge pdhjuseta tekkiv siidame verevarustushéiretest tingitud
rindkerevalu) ning rasked stidame ritmihéired (ebanormaalne véi ebaregulaarne siidameritm).
Sunosit ei tohi votta koos teatud ravimitega, mida nimetatakse monoamiini okstidaasi inhibiitoriteks
(MAO-inhibiitorid) ega 2 nadala jooksul pérast nende ravimite vétmise 16petamist.

Sunosi kohta teatatud kdrvalnahtude ja piirangute tdielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Sunosi ELis heaks kiideti?

Sunosi vahendas tdendatult paevast liigunisust narkolepsiaga ja obstruktiivse uneapnoega patsientidel.
Sunosi ohutusprofiil vastas seda tlitpi ravimite ohutusprofiilile. Kuna ravim vdib pohjustada ohtlikku
vererdhu tousu, tuleb patsiente enne ravi ja ravi ajal jalgida. Euroopa Ravimiamet otsustas, et Sunosi
kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Sunosi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Sunosi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdétajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Sunosi kasutamise kohta pidevat jérelevalvet. Sunosi kdrvalndhte
hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.
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Muu teave Sunosi kohta

Lisateave Sunosi kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sunosi.
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