m European Medicines Agency

EMEA/H/C/227

RAPPORT EUROPEEN PUBLIC D’EVALUATION (EPAR)
SONATA

Résumé EPAR al’intention du public

Q.
Le présent document est un résumé du rapport européen public d' évaluation (EPAR). 1l ex Iﬁ?
comment le comité des médicaments a usage humain (CHMP) a évalué les éudes réalisé{&
d’ aboutir a ses recommandations relatives aux conditions d utilisation du medi camerQJ
Pour plus d'informations sur votre état ou votre traitement, veuillez consulter lan al ement
comprise dans |’ EPAR) ou contacter votre médecin ou votre pharmacien. S vo itez
davantage d'informations sur la base des recommandations du CHMP, veui I% a discussion

scientifique (également comprise dans |’ EPAR).
Qu’est-ce que Sonata ? \9

Sonata est un médicament dont le principe actif est le zal epl on.% isponible en gélules de
couleurs blanche et brune de 5 mg et en gélules de couleur th e 10 mg.

Dans quel cas Sonata est-il utilisé? 6

Sonata est indiqué dans le traitement des adultes ‘P ent d’'insomnie et ont des difficultés
d’ endormissement. Il est indiqué seulement dans%\as d’insomnies graves, invalidantes ou a
I” origine d’ une souffrance majeure. x

Le médicament n’ est délivré que sur ordo@ 4

Comment Sonata est-il utilisé ?

Letraitement par Sonata doit étre ourt que possible et d' une durée maximale de deux semaines.
Sonata peut étre prisimmédi t avant le coucher, ou aprés le coucher lorsque le patient a des
difficultés a s endormir. L ommandée est de 10 mg, sauf pour les personnes &gées ou les

patients atteints d’ une nxi ce hépatique |égére a modérée, pour lesguels la posologie doit étre de
5mg.

Ladose quotidien maximale de Sonata est de 10 mg. Les patients ne doivent pas absorber une
seconde dose e lanuit. Aucun aiment ne doit étre ingéré pendant ou peu aprés
I” admini strati nata, parce que les effets du médicament pourraient s’ en trouver réduits. Sonata

ne doit pas ét ministré chez les enfants ou les patients souffrant de graves problémes hépatiques
ou rénal@our plus d'informations, voir la notice.

Commegnt Sonata agit-il ?

Le principe actif de Sonata, |e zaleplon, appartient a un groupe de médicaments associés aux
benzodiazépines. Le zal eplon a une structure chimique différente de cell e des benzodiazépines, mais
agit sur les mémes récepteurs dans le cerveau. C' est un agoniste des récepteurs de |’ acide gamma-
amino butyrique (GABA), ce qui signifie qu'il sefixe aux récepteurs du neurotransmetteur GABA et
qu'il les active. Les neurotransmetteurstelles que GABA sont des substances chimiques qui
permettent aux cellules nerveuses de communiquer entre elles. Dans |e cerveau, GABA participe a

I’ endormissement. En activant les récepteurs de GABA, le zaleplon accroit les effets de ce
neurotransmetteur, ce qui favorise le sommeil.
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L es gélules de Sonata contiennent une poudre bleu foncé pour éviter son administration a une
personne sans qu’ elle le sache.

Queélles études ont &é menées sur Sonata ?

Sonata a été étudié dans le cadre de 14 études, comprenant prés de 3 500 patients adultes et agés. Cing
de ces études étaient comparatives : Sonata a été comparé a un placebo (traitement fictif), au zolpidem
ou au triazolam (autres médicaments utilisés contre I’insomnie). Les principal es études ont duré entre
deux et quatre semaines. Le principal critére d’ évaluation del’ efficacité était le temps nécessaire a

I” endormissement. Certaines études ont également analysé la durée du sommeil et les caractéristiques
du sommeil.

Queél est le bénéfice démontré par Sonata au cour s des études ?

L e temps d’ endormissement a diminué chez les adultes ayant pris Sonata 10 mg et les effets se %
mai ntenus jusgu’ a quatre semaines. .

Chez les patients &gés, |e temps d’ endormissement a diminué souvent avec Sonata 5 mg ‘ rs
avec Sonata 10 mg, par rapport al’ effet placebo dans les éudes de deux semaines.

Sonata 10 mg a été plus efficace que le placebo pour réduire le temps d’ endormi augmenter
la durée du sommeil pendant la premiére moitié de la nuit.

Sonata a par ailleurs préserveé les caractéristiques du sommeil dans les éudes é@ﬁeﬁuré ladurée de
chague phase du sommell. %.

Qued est lerisque associé a Sonata ?

Les effetsindésirables les plus couramment observés (chez 1 a1
(problémes de mémoire), la paresthési e (sensations inhabituell que fourmillements et
picotements), la somnolence (envie de dormir) et la dysménparrhégéégles douloureuses). Pour une
description compl éte des effets indésirables observés sou a, Voir lanoatice.

Sonata ne doit pas étre utilisé chez | es personnes pouv ter une hypersensibilité (allergie) au
zaleplon ou a1’ un des autres composants. 11 ne doitp e utilisé chez les patients souffrant de
graves problémes hépatiques ou rénaux, de syndr née du sommeil (fréquente interruption de
larespiration pendant le sommeil), de myasthéni adie provoguant une faiblesse musculaire) ou
d'insuffisance respiratoire grave (troubles respiratoires), ou chez les patients de moins de 18 ans.

sur 100) sont I'amnésie

Pourquoi Sonata a-t-il étéapprouvé
Le comité des médicamentsau n (CHMP) aestimé que les bénéfices de Sonata sont
Supérieurs a ses risques pour let ent de I’insomnie chez les patients ayant des difficultés

d’ endormissement, en cas de graves invalidants ou al’ origine d’ une souffrance majeure. Le

comité arecommande I’'o "autorisation de mise sur le marché pour Sonata.

IVes a Sonata :

ne adélivré une autorisation de mise sur le marché valide dans toute I’ Union
ale 12 mars 1999. L’ autorisation de mise sur le marché a été renouvelée le 12
ars 2009. Letitulaire de |’ autorisation de mise sur le marché est Meda AB.

Autres informati@ns
La Commission
européenne po
mars 2004

L ERaF(gynplet retif & Sonata est disponibleici.

Dernieremiseajour du présent résumé: 03-2009.
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