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Xyrem (natriumoksibaatti)
Yleistiedot Xyrem-valmisteesta seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Xyrem on ja mihin sita kdaytetdan?

Xyremia kaytetaan narkolepsian ja sen yhteydessa esiintyvan katapleksian hoitoon aikuisilla, nuorilla ja
vahintdan 7-vuotiailla lapsilla.

Narkolepsia on unihairid, joka aiheuttaa voimakasta uneliaisuutta paivasaikaan. Katapleksia on
narkolepsian oire, johon liittyy &killista lihasheikkoutta suuttumuksen, pelon, ilon, naurun tai
yllattyneisyyden kaltaisissa tunnereaktioissa. Katapleksia voi toisinaan aiheuttaa potilaan kaatumista.

Xyremin vaikuttava aine on natriumoksibaatti.
Miten Xyremia kaytetaan?

Xyrem on suun kautta otettava veteen sekoitettava liuos. Potilas ottaa annoksen nukkumaan
mennessa vahintddan kahdesta kolmeen tuntia ruokailun jalkeen ja toisen annoksen 2,5-4 tuntia
my&hemmin. Molemmat annokset valmistetaan samanaikaisesti ennen kuin potilas kday nukkumaan.
Xyremin mukana toimitetaan mittaruisku ja kuppi lddkejuoman valmistamiseksi.

Aikuiset ottavat ladakettd tavanomaisesti 4,5-9 g vuorokaudessa kahtena yhta suurena annoksena, kun
taas lasten ja nuorten annostus riippuu heidan painostaan. Valmisteen kdyttaminen aloitetaan pienella
annoksella, ja sitd suurennetaan vahitellen.

Ladkevalmistetta saa ainoastaan erityismaarayksella. Tama tarkoittaa, etta ladkevalmisteen kayton
ehdot ovat normaalia tiukemmat, silla sité voidaan vaarinkdyttéda. Xyremilld annettava hoito on
aloitettava ja sitd on seurattava sellaisen laékarin valvonnassa, jolla on kokemusta narkolepsian
hoidosta. Lisatietoja Xyremin kaytdsta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Miten Xyrem vaikuttaa?

Xyremin vaikuttava aine natriumoksibaatti on keskushermostoa lamaava aine. Sen tarkkaa
vaikutusmekanismia ei tunneta, mutta sen uskotaan kiinnittyvan joidenkin aivosolujen pinnalla oleviin
reseptorimolekyyleihin. Tama saa aikaan muutoksia aivojen aktiivisuudessa aiheuttaen hitaita delta-
aaltoja ja saaden aikaan ydéunen. Nukkumaanmenon yhteydessa otettuna Xyrem lisaa syvan unen ja
ybunen maardaa seka vahentdaa paivaaikaisten unijaksojen ja katapleksiakohtausten madraa. Tama
lievittdd narkolepsian oireita.
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Mita hyotya Xyremista on havaittu tutkimuksissa?

Neljassa tutkimuksessa, joihin osallistui 707 aikuista, Xyremin osoitettiin lievittdvan oireita
lumeldaketta tehokkaammin. Ensimmaisessa tutkimuksessa katapleksiakohtausten maara vaheni 9 g:n
vuorokausiannoksella 16,1 kohtauksella viikossa (23,5 kohtauksesta 7,4 kohtaukseen), kun
lumeldakkeella niiden maara vaheni 4,3 kohtauksella viikossa.

Toisessa tutkimuksessa osoitettiin, etta Xyrem ehkaisee katapleksiakohtauksia pitkakestoisesti
kaytettyna: kohtausten maara ei muuttunut kahden viikon aikana niilla potilailla, jotka jatkoivat
Xyremin kayttoéd, kun taas niiden maara kasvoi 21,0 kohtauksella niilla potilailla, joilla hoito vaihdetiin
lumelaédkkeeseen.

Kahdessa muussa tutkimuksessa osoitettiin, ettd Xyrem vdhentaa myds liiallista paivavasymysta
aikuisilla, jotka jatkoivat modafiniilin (toinen laakevalmiste) kayttda, seka niilld, jotka kayttivat
pelkastaan Xyremia.

Toisessa tutkimuksessa osoitettiin, ettd Xyrem-hoitoa jatkaneilla 7-17-vuotiailla lapsilla oli vdhemman
narkolepsian ja katapleksian oireita kuin niilla, jotka aloittivat lumelaakkeen kaytén Xyremilla annetun
hoidon jalkeen.

Mita riskeja Xyremiin liittyy?

Xyremin yleisimmat haittavaikutukset aikuisilla (useammalla kuin yhdelld potilaalla 10:sta) ovat
huimaus, paansarky ja pahoinvointi. Pahoinvointi on naisilla yleisempaa kuin miehilla. Xyremin
vakavimpia haittavaikutuksia ovat itsetuhoisuus, psykoosi (poikkeava ajattelu), hengityslama
(hengityksen estyminen) ja kouristukset. Lapsilla ilmenevat haittavaikutukset ovat yleensa ottaen
samanlaiset kuin aikuisilla: yleisimmat haittavaikutukset (joita voi aiheutua useammalle kuin yhdelle
potilaalle 20:std) ovat ydkastelu, pahoinvointi ja oksentelu, painonlasku, ruokahaluttomuus, paansarky
ja huimaus. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Xyremin haittavaikutuksista.

Xyremia ei saa antaa henkildille, jotka saattavat olla yliherkkia (allergisia) natriumoksibaatille tai
jollekin muulle ldékkeen ainesosalle. Sita ei mydskaan saa antaa potilaille, joilla on vaikea masennus,
suksinaattisemialdehydidehydrogenaasin puutos (harvinainen aineenvaihduntasairaus), tai potilaille,
joita hoidetaan opioideilla (jotkin kipulddkkeet) tai barbituraateilla (jotkin anestesialadkkeet tai
epileptisten kohtausten ehkdisyyn kaytettavat laakkeet).

Koska natriumoksibaatin kayttdon liittyy vaarinkayton riski, [ddkarin on valvottava Xyrem-hoitoa
saavia potilaita huolellisesti. Potilaita kehotetaan myo6s valttamaan alkoholin kdayttéd Xyrem-hoidon
aikana. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.

Miksi Xyrem on hyvdksytty EU:ssa?

Euroopan ladkevirasto katsoi, etta Xyremin hyddyt ovat sen riskeja suuremmat. Aikuisilla 9 g:n
vuorokausiannos oli tutkimuksissa tehokkain, mutta se lisdsi merkittavasti haittavaikutusten maaraa,
minka vuoksi komitea suosittelee aloitusannokseksi 4,5 g:n vuorokausiannosta. (Lapsilla aloitusannos
maaraytyy painon mukaan.) Koska tehokkaammalla annoksella haittavaikutukset ovat vakavampia,
annoksen suurentaminen on tehtava unihairididen hoitoon erikoistuneen ladkarin tarkassa
valvonnassa. Virasto suositteli myyntiluvan myéntamista Xyremille.
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Miten voidaan varmistaa Xyremin turvallinen ja tehokas kaytto6?

Xyremid markkinoiva yhti6 toimittaa |ddkareille perehdytysmateriaalia, joka sisdltda tietoa
hengityslamasta (hengityksen estyminen) ja valmisteen mahdollisesta vaarinkaytosta. Materiaaliin
sisaltyy myds potilaille tarkoitettuja ohjeita ja potilaskortti.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Xyremin kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat myds valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Xyremin kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Xyremista
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Xyremista

Xyrem sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 13. lokakuuta 2005.

Lisaa tietoa Xyremistéd on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xyrem

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 02-2021.
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