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Xyrem ( natrijev oksibat )
Pregled informacija o lijeku Xyrem i zasto je odobren u EU-u

Sto je Xyrem i za $to se koristi?

Xyrem se koristi za lijeCenje odraslih, adolescenata i djece u dobi od 7 godina i starije koji imaju
narkolepsiju s katapleksijom.

Narkolepsija je poremecaj sna koji uzrokuje prekomjernu pospanost tijekom dana. Katapleksija je
simptom narkolepsije koji ukljucuje iznenadnu slabost misi¢a kao odgovor na emocionalnu reakciju
poput ljutnje, straha, radosti, smijeha ili iznenadenja. Katapleksija moze ponekad uzrokovati da
bolesnik kolabira.

Xyrem sadrzi djelatnu tvar natrijev oksibat.
Kako se Xyrem primjenjuje?

Xyrem je oralna otopina koja se razrjeduje u vodi za pripremu napitka. Bolesnik treba prvu dozu uzeti
u vrijeme odlaska na spavanje, barem dva do tri sata nakon jela, a drugu dozu dva i pol do Cetiri sata
kasnije. Obje je doze potrebno pripremiti istovremeno prije nego Sto bolesnik ode spavati. Xyrem se
isporucuje s mjernom Strcaljkom i ¢asicom za pripremu napitka.

Odrasli obi¢no trebaju uzimati izmedu 4,5 do 9 g dnevno u dvije jednake doze, dok doza za djecu i
adolescente ovisi 0 njihovoj tjelesnoj tezini. PoCetna je doza niZa i postupno se povecava.

Lijek se izdaje samo na ,poseban” recept. To znaci da se, bududi da se lijek moze zloupotrijebiti,
primjenjuje pod strozim uvjetima od uobicajenih. Terapiju lijekom Xyrem treba zapoceti i davati pod
nadzorom lije¢nika s iskustvom u lije¢enju narkolepsije. Za viSe informacija o primjeni lijeka Xyrem
procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se lijecniku ili ljekarniku.

Kako djeluje Xyrem?

Djelatna tvar lijeka Xyrem, natrijev oksibat, depresor je srediSnjeg Ziv€anog sustava. To¢an nacin
djelovanja nije poznat, ali smatra se da se veze na molekule receptora na povrsini nekih stanica u
mozgu. To dovodi do promjena aktivnosti mozga, aktivira ,delta” (spore) valove u mozgu i omogucava
nocni san. Kad se uzima u vrijeme odlaska na spavanje, Xyrem povecava duboki san i vrijeme
provedeno spavajudi nocu, te istovremeno smanjuje broj razdoblja spavanja tijekom dana i napadaja
katapleksije, Sto ublazava simptome narkolepsije.
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Koje su koristi od lijeka Xyrem utvrdene u ispitivanjima?

Cetiri ispitivanja na 707 odraslih osoba pokazala su da je Xyrem bio ucinkovitiji od placeba (prividnog
lijeCenja) u smanjenju simptoma. U prvom ispitivanju dnevna doza od 9 g smanjila je broj napadaja
katapleksije za 16,1 (s 23,5 na 7,4) tjedno, u usporedbi sa smanjenjem od 4,3 tjedno kod bolesnika
koji su primali placebo.

Drugo je ispitivanje pokazalo da je Xyrem nastavio sprjeCavati napadaje katapleksije nakon
dugotrajnog lijeCenja: tijekom dva tjedna nije doslo do promjene broja napadaja u bolesnika koji su
nastavili uzimati Xyrem, u usporedbi s povecanjem od 21 napadaja u bolesnika koji su presli na
placebo.

Dodatna dva ispitivanja pokazala su da je Xyrem takoder smanjio prekomjernu dnevnu pospanost u
odraslih koji su nastavili uzimati modafinil (drugi lijek), kao i kod onih koji su uzimali Xyrem kao
monoterapiju.

Jos je jedno ispitivanje pokazalo da su djeca u dobi od 7 godina do 17 koja su nastavila uzimati Xyrem
imala manje simptoma narkolepsije s katapleksijom od one koja su pocela uzimati placebo nakon
razdoblja uzimanja lijeka Xyrem.

Koji su rizici povezani s lijekom Xyrem?

Najcesce nuspojave povezane s lijekom Xyrem (koje se mogu javiti u vise od 1 na 10 bolesnika) jesu
vrtoglavica, glavobolja i mucnina (slabost). Mucnina se ¢esce javlja kod zena nego kod muskaraca.
Najozbiljnije nuspojave lijeka Xyrem jesu pokusaji samoubojstva, psihoza (abnormalno razmisljanje),
hipoventilacija (nemogucénost disanja) i konvulzije (napadaji). Opcéenite nuspojave u djece sli¢ne su
onima u odraslih: najcesce nuspojave (zabiljeZene u vise od 1 na 20 bolesnika) su mokrenje u krevet,
mucnina (slabost) i povracanje, gubitak tezine, gubitak apetita, glavobolja i vrtoglavica. Potpuni popis
nuspojava zabiljezenih pri primjeni lijeka Xyrem potraZzite u uputi o lijeku.

Lijek Xyrem ne smije se primjenjivati u osoba koje mogu biti preosjetljive (alergi¢ne) na

natrijev oksibat ili bilo koji drugi sastojak lijeka. Xyrem se ne smije koristiti u bolesnika s teSkom
depresijom, u bolesnika s ,deficijencijom sukcinat-semialdehid-dehidrogenaze” (rijetkom metabolickom
boles¢u) ili u bolesnika lijec¢enih opioidima (kao Sto su neki analgetici) ili barbituratima (kao Sto su neki
anestetici i lijekovi za sprjeCavanje napadaja).

S obzirom na to da se natrijev oksibat moze zloupotrijebiti, lijeCnici moraju pomno nadzirati bolesnike
koji uzimaju Xyrem. Bolesnicima se takoder savjetuje da ne konzumiraju alkohol dok su na terapiji
lijekom Xyrem. Potpuni popis ogranic¢enja potrazite u uputi o lijeku.

Zasto je lijek Xyrem odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove odlucila je da koristi od lijeka Xyrem nadmasuju s njim povezane rizike.
U odraslih je Odbor preporucio pocetnu dozu od 4,5 g dnevno jer, iako je doza od 9 g bila
najucinkovitija, uzrokovala je jace nuspojave. (U djece poCetna doza ovisi o tjelesnoj tezini.) Buduci da
je ucinkovita doza sli¢na dozi pri kojoj nuspojave postaju ozbiljne, poveéanja doze moraju se provoditi
iskljucivo pod nadzorom lije¢nika specijaliziranog za lije¢enje poremecaja spavanja. Agencija je
preporucila izdavanje odobrenja za stavljanje lijeka Xyrem u promet.
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Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Xyrem?

Tvrtka koja lijek Xyrem stavlja u promet osigurat ¢e materijale za obuku lijenika s informacijama o
hipoventilaciji (nemogucnosti disanja) i moguénosti zlouporabe lijeka. Materijali ¢e takoder ukljucivati
upute i karticu s upozorenjima za bolesnika.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Xyrem takoder se nalaze u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Xyrem kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za

lijek Xyrem pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Xyrem

Lijek Xyrem dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 13. listopada 2005.

Vise informacija o lijeku Xyrem dostupno je na sluzbenim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xyrem

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 2. 2021.
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