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Ozawade (pitolizant)
Az Ozawade-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusl gydgyszer az Ozawade és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Ozawade obstruktiv alvasi apnoéban szenved6 felnétteknél az éberség fokozasara és a tulzott
nappali almossag csokkentésére alkalmazott gydgyszer.

Az obstruktiv alvasi apnoé a légzés tobbszori, a légutak elzarédasa miatt torténé megszakadasa alvas
koézben. Az Ozawade-t akkor alkalmazzék, amikor az egyéb kezelések, példaul a folyamatos pozitiv
nyomasu légsinterapia (CPAP, |élegeztet6gép alkalmazasa a légutak nyitva tartdsara), nem
csokkentették megfelelGen a tulzott nappali almossagot, vagy azokat a beteg nem toleralja.

Az Ozawade hatdéanyaga a pitolizant.

Hogyan kell alkalmazni az Ozawade-t?

Az Ozawade csak receptre kaphatd. A kezelést az obstruktiv alvasi apnoé, valamint a sziv- és
érrendszeri betegségekhez tarsuld kockazatok kezelésében tapasztalt egészségligyi szakembernek kell
megkezdenie.

Az Ozawade tabletta formajaban kaphatd, amelyet naponta egyszer, a reggeli étkezés kézben kell
bevenni. A kezd6 adag 4,5 mg naponta egyszer. A gydgyszer hatékonysaganak fliggvényében az adag
hetente emelhetd, a harmadik héten elérhetd, legfeljebb napi egyszeri 18 mg-ig. Az Ozawade-t mindig
a legalacsonyabb hatdsos ddzisban kell alkalmazni.

Az Ozawade alkalmazéasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Ozawade?

Az Ozawade hatdanyaga, a pitolizant azaltal fejti ki hatasat, hogy az agyban az Ugynevezett ,hisztamin
H3-receptorokhoz” (célpontokhoz) kotédik. Ez fokozza bizonyos agysejtek, az Ugynevezett ,hisztamin
neuronok” aktivitasat, amelyek fontosak a szervezet ébrentartasahoz. A pitolizant néveli az acetilkolin,
a dopamin és a noradrenalin neurotranszmitterek szintjét is az agyban. A neurotranszmitterek olyan
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ezek a neurotranszmitterek szerepet jatszanak az éberség fenntartasaban, szintjik novelése
fokozhatja az éberséget.

Milyen elényei voltak az Ozawade alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két f6 vizsgalatban kimutattak, hogy az obstruktiv alvasi apnoéban szenvedé felnétteknél az Ozawade
csOkkenti a tulzott nappali almossagot.

Az els6 vizsgalatban 244 olyan, obstruktiv alvasi apnoéban szenvedd beteg vett részt, akiknél a CPAP-
kezelés ellenére nem csokkent kielégité mértékben a tulzott nappali almossag. A CPAP-kezelés mellett
a betegek Ozawade-t vagy placebdt (hatdéanyag nélkuli kezelést) kaptak, és a tulzott nappali
almossagot az Epworth almossag skalanak nevezett, standard nappali dlmossagfelmérd skalan mérték.
12 hetes kezelés utan a nappali almossag az Ozawade-val kezelt betegeknél az Epworth almossag
skalan atlagosan 5,5 ponttal, mig a placeboval kezelt betegeknél 2,8 ponttal csokkent.

A masodik vizsgalatban, amelyben 268 olyan beteg vett részt, akik nem toleraltak vagy elutasitottak a
CPAP-kezelést, 12 hét elteltével a nappali almossag az Ozawade-val kezelt betegeknél az Epworth
almossag skalan atlagosan 6,3 ponttal, mig a placebdval kezelt betegeknél 3,6 ponttal csokkent.

Milyen kockazatokkal jar az Ozawade alkalmazasa?

Az Ozawade leggyakoribb mellékhatdsa (10 beteg kozul tobb mint 1-nél jelentkezhet) a fejfajas.
Gyakori mellékhatasok (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) az dlmatlansag, a hanyinger, a
szorongas, a hasi fajdalom, a szédllés és a hasmenés.

Az Ozawade alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsoroldsa a
betegtajékoztatdban taladlhato.

Az Ozawade nem alkalmazhat6 sulyosan csokkent majfunkcioju személyeknél, illetve szoptatd néknél.

A korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtdjékoztatéban taldlhato.
Miért engedélyezték az Ozawade forgalomba hozatalat az EU-ban?

A vizsgalatok igazoltak, hogy az Ozawade cstkkenti a tulzott nappali dimossagot az obstruktiv alvasi
apnoéban szenvedd, CPAP-kezelésben részesilé betegeknél, és azoknal is, akiknél a CPAP-kezelés nem
jart megfelel6 eredménnyel vagy a betegek nem toleraltak azt. A gyogyszer mellékhatdasai tobbnyire
enyhék vagy kozepesen sulyosak voltak. Az Eurdpai Gydgyszerligyndokség megallapitotta, hogy az
Ozawade alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-
ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Ozawade biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Ozawade biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatoban.

Az Ozawade alkalmazasaval kapcsolatban felmerld informaciokat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Ozawade alkalmazasaval Gsszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.
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Az Ozawade-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Ozawade-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdépai Gydgyszeriigyndkség honlapjan taldlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ozawade.
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