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Quiviq (daridorexant)
A Quivig-re vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyoégyszer a Quiviq és milyen betegségek esetén
alkalmazhato6?

A Quiviq legaldbb 3 hénapja tartd és az érintett midennapi tevékenységeit jelentés mértékben
befolydsolé alvaszavar (inszonmia) kezelésére szolgal felnGtteknél.

A Quiviq hatéanyaga a daridorexant.

Hogyan kell alkalmazni a Quiviq-et?

A gyogyszer csak receptre kaphatd. Tabletta formajaban van forgalomban, és javasolt adagja egy 50
mg-os tabletta este, legfeljebb 30 perccel a lefekvés el6tt bevéve. Az adag este egy 25 mg-os tabletta
is lehet, amennyiben a kezel6orvos kisebb adagot tart megfelelének.

A Quiviq hatasa késhet, ha étkezés kdzben vagy kozvetlenil utdna veszik be. A kezel6orvos
alacsonyabb adagot irhat el6, ha a betegnek majproblémai vannak, vagy bizonyos mas gydgyszereket
szed. A kezelést a lehets legrovidebb idére kell el6irni, és a kezel6orvosnak 3 honapon belil Ujra kell
értékelnie.

A Quviviq alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtdjékoztatot, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Quiviq?

A Quvivig hatéanyaga, a daridorexant egy kettés orexin receptor gatlé (DORA). Hatasat az agy altal
termelt, az ébrenlétet el6seqité anyag, az orexin hatasanak gatlasaval fejti ki. A Quviviq ezt Ggy ériel,
hogy az orexin két receptortipusahoz (célponthoz) k6tddik. Ez azt jelenti, hogy a Quiviq elGsegiti, hogy
az érintettek gyorsabban elaludjanak, hosszabb ideig aludjanak és javuljon a nappali
teljesitOképeségik.

Milyen eldnyei voltak a Quiviq alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két f6 vizsgalat alapjan kimutattdk, hogy a Quivig hatdsosan noveli az dlmatlansagban szenvedo
felnOttek alvasiidejét, és javitja a nappali teljesitéképességet. Egy f6 vizsgalatban, amelyben 930
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beteg vett részt, a 3 hdénapon keresztlil 50 mg Quvivig-et kapd betegek éjszakai ébrenléti ideje
atlagosan 29 perccel cs6kkent, szemben a placebét (hatényag nélkili kezelés) kapd betegeknél
tapasztalt 11 perces cs6kkenéssel. Tovabba, 3 hdnapos kezelést kévetéen az 50 mg Quvivig-et szedo
betegek korilbeltl 35 perccel hamarabb aludtak el, mint a kezelés el6étt, mig a placebdt szed6 betegek
23 perccel hamarabb aludtak el.

Milyen kockazatokkal jar a Quiviq alkalmazasa?

A Quiviq leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kézil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a fejfajas és az
aluszékonysdg. A mellékhatasok tobbsége enyhe vagy kézepesen sulyos.

A Quivig nem alkalmazhato olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidasak) a gydgyszer barmely
Osszetev@jével szemben, narkolepszidban (olyan alvaszavar, amely az adott személy hirtelen és
varatlan elalvasat okozza) szenvedé6 betegeknél, illetve ,erés CYP3A4 inhibitorokat” (gyégyszerek
csoportja) szed6 személyeknél.

A Quviviqg alkalmazdsaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas, valamint a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhatd.

Miért engedélyezték a Quiviq forgalomba hozatalat az EU-ban?

Két f6 vizsgalatigazolta, hogy a Quiviq hatasosan noveli az dlmatlansagban szenvedé betegek alvasi
idejét, és javitja a nappali teljesitoképességliket. A mellékhatasokat kezelhetdnek tartjak. Az Eurdpai
Gyogyszerligyntkség megallapitotta, hogy a Quviviq alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazdasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Quviviq biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Quviviqg biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriltek az alkalmazasi elSirdsban és a
betegtajékoztatoban.

A Quviviqg alkalmazdsaval kapcsolatban felmerilé informacidokat - hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Quviviq alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Quiviq-kel kapcsolatos egyéb informacio

A Quvivig-kel kapcsolatban tovabbi informacié az Ugynékség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/quvivig.
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