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Quviviq (daridoreksantti)
Yleistiedot Quyviviqgista seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Quviviq on ja mihin sitd kdytetaan?

Quvivig on laake, jolla hoidetaan aikuisten vahintaan kolme kuukautta kestanyttd unettomuutta, joka
vaikuttaa huomattavasti heidan toimintakykyynsa paivan aikana.

Quvivigin vaikuttava aine on daridoreksantti.
Miten Quviviqia kdytetaan?

Ladkevalmistetta saa ainoastaan ladkarin maardyksestd. Sitd on saatavana tabletteina, ja suositeltu
annos on yksi 50 mg:n tabletti illalla enintdan 30 minuuttia ennen nukkumaanmenoa. Annos voi olla
yksi 25 mg:n tabletti illalla, jos Iadkari pitda pienempda annosta asianmukaisena.

Quviviqgin vaikutus voi viivastya, jos valmiste otetaan aterian yhteydessa tai pian aterian jalkeen.
Ladkari voi maarata pienemman annoksen, jos sinulla on maksaongelmia tai jos kaytat tiettyja muita
laakkeita. Hoidon tulee olla mahdollisimman lyhyt, ja Iadkarin tulee arvioida hoidon tarvetta uudelleen
kolmen kuukauden kuluessa.

Lisatietoja Quvivigin kaytdsta saa pakkausselosteesta, laakariltd tai apteekista.
Miten Quviviq vaikuttaa?

Quviviqgin vaikuttava aine daridoreksantti on molempien oreksiinireseptorien antagonisti (DORA). Se
vaikuttaa estéamalla aivojen tuottaman oreksiinin toiminnan. Oreksiini edistaa virkeyttd. Quviviq
kiinnittyy oreksiinin kahteen reseptoriin (kohteeseen) ja auttaa nain ihmisia nukahtamaan nopeammin,
pysymaan unessa kauemmin ja parantamaan toimintakykyaén paivan aikana.

Mita hyotya Quviviqista on havaittu tutkimuksissa?

Kahdessa paatutkimuksessa osoitettiin, ettd Quviviq lisaa tehokkaasti unettomuudesta karsivien
aikuisten nukkumisaikaa seka parantaa toimintakykya paivan aikana. Yhteen paatutkimukseen
osallistui 930 potilasta, jotka saivat 50 mg Quvivigia kolmen kuukauden ajan. Heilld yéllinen
hereilldoloaika lyheni keskimaarin 29 minuuttia, kun lumelddketta saaneilla se lyheni 11 minuuttia.
Lisdksi kolme kuukautta kestaneen hoidon jalkeen 50 mg:n paivittdisen Quvivig-annoksen saaneet
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potilaat nukahtivat noin 35 minuuttia nopeammin kuin ennen hoitoa, kun lumeldaketta saaneet
nukahtivat 23 minuuttia nopeammin.

Mita riskeja Quviviqiin liittyy?
Quvivigin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua enintaan yhdelle potilaalle kymmenesta)
ovat paansarky ja uneliaisuus. Haittavaikutukset ovat enimmékseen lievia tai kohtalaisia.

Quvivigia ei saa antaa henkilbéille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) jollekin Idakkeen ainesosalle, eika
henkildille, joilla on narkolepsia (unihdirid, joka aiheuttaa henkildn nukahtamisen akillisesti ja
odottamattomasti) tai jotka kayttavat vahvoja CYP3A4:n estajia (erds lddkeaineryhma).

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Quvivigin haittavaikutuksista ja rajoituksista.
Miksi Quviviq on hyvaksytty EU:ssa?

Kahdessa paatutkimuksessa osoitettiin, ettd Quviviq lisda tehokkaasti unettomuudesta karsivien
potilaiden nukkumisaikaa ja parantaa heidan toimintakykyaan paivan aikana. Ladkkeen
haittavaikutusten katsotaan olevan hallittavissa. Nain ollen Euroopan lddkevirasto katsoi, etta
Quvivigin hyoéty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan mydntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Quviviqin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syytd noudattaa,
jotta Quvivigin kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien lddkkeiden, my&s Quvivigin kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Quvivigista
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Quviviqista

Lisaa tietoa Quviviqgista on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/quvivig.
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