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Wakix (pitolizant)
A Wakix-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Wakix és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Wakix-ot narkolepszia kezelésére alkalmazzak felnétteknél, serdiiloknél, valamint 6 éves és id6sebb
gyermekeknél. A narkolepszia a tartds alvaszavar egy fajtaja, amely az agynak a normalis alvas-
ébrenlét ciklust szabalyozd képességét érinti. Ez olyan tinetekhez vezet, mint az ellenallhatatlan, akar
nem medfeleld id6pontokban és helyeken fellépd alvasi kényszer, valamint a nyugtalan éjszakai alvas.
Egyes betegeknél sulyos izomgyengeséggel jard epizdédok (kataplexia) is jelentkeznek, amelyek
Osszeesést okozhatnak. A Wakix-ot kataplexia fennallasa és hianya esetén is alkalmazzak.

Mivel a narkolepszia ,ritkdnak” mindsul, ezért a Wakix-ot 2007. julius 10-én ,ritka betegség elleni
gyogyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacié a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkez6 gydgyszerekrodl itt taldlhato: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu307459.

A Wakix hatdéanyaga a pitolizant.

Hogyan kell alkalmazni a Wakix-ot?

A Wakix csak receptre kaphatd, és a kezelést az alvaszavarok kezelésében tapasztalattal rendelkez6
orvosnak kell elinditania.

A Wakix tabletta formajaban kaphatd, amelyet szajon at, naponta egyszer, a reggeli étkezés kézben
kell bevenni.

A Wakix alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatoét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Wakix?

A Wakix hatéanyaga, a pitolizant, gatolja a hisztamin két6dését az idegsejteken taldlhatd, ,hisztamin
H3-receptornak” nevezett receptorhoz (célreceptor). Ennek eredményeként tobb hisztamin termelddik
az agyban, amely egy masik, ,hisztamin H1-receptor” nev( receptorhoz kotédik. Ez fokozza bizonyos
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agyi sejtek, az ugynevezett hisztamin neuronok aktivitasat, amelyek fontos szerepet jatszanak az
alvas és az ébrenlét szabalyozasaban.

Milyen el6nyei voltak a Wakix alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Wakix-ot két f6 vizsgdlatban tanulmanyoztdk 6sszesen 261 narkolepszias feln6tt bevonasaval,
akiknek a tobbségénél kataplexia is jelentkezett. A vizsgalatokban a Wakix-ot placebdval (hatdanyag
nélkili kezeléssel) hasonlitottak 6ssze. A hatasossag fé mutatdja azon alapult, hogy a betegek
mennyire érezték magukat almosnak napkozben; ezt az Epworth aluszékonysagi skalan (Epworth
Sleepiness Scale, ESS) mérték. Ez egy 0-tdl 24-ig terjed6 standard skala, amelyet narkolepszias
betegeknél alkalmaznak.

Az els6 vizsgalat igazolta, hogy a Wakix hatékonyabb a placebdénal a napkdzbeni aluszékonysag
csOkkentésében; 8 hetes kezelést kovetéen a Wakix-ot szed6 betegek atlagosan 3 ponttal nagyobb
mértékl csokkenést értek el az ESS skalan, mint azok, akik placebdt kaptak. A vizsgalat eredményei
tovabba a kataplexias rohamok szdmanak csokkenését is igazoltdk. A masodik vizsgalat azonban nem
mutatott ki kiilénbséget a Wakix és a placebo k6zo6tt az aluszékonysag, illetve a kataplexia
csOkkentésében.

Az aluszékonysagot egy objektiv teszttel, az Ugynevezett ébren maradasi teszttel (Maintenance of
Wakefulness Test, MWT) értékelve a két vizsgdlat eredményei egylttesen azt mutattak, hogy a Wakix
szamottevlen javitotta az éberséget a placebdhoz képest.

Egy harmadik, 105 narkolepszias és kataplexias beteg bevonasaval végzett vizsgalatban a Wakix
szintén hatékonyabbnak bizonyult a placebdnal a kataplexids rohamok szaméanak csokkentésében: a
kataplexias rohamok szama heti kortlbelll 9-r6l 3-ra cs6kkent a Wakix-ot szed6 betegeknél, mig a
placebot szedd betegeknél heti 7 korul maradt.

Egy negyedik vizsgalatban 110, 6 és 17 év kozotti, narkolepsziaban szenved6 gyermek vett részt, akik
tobbségénél kataplexia is jelentkezett. Ebben a vizsgalatban az Ullanlinna Narkolepszia Skalat
(Ullanlinna Narcolepsy Scale, UNS) - egy 0-t6l 44-ig terjed6 pontszamu kérddivet — hasznaltak az
aluszékonysagnak, valamint a kataplexia gyakorisaganak és sulyossaganak a mérésére.

8 hetes kezelést kévetéen az UNS-pontszam atlagos csokkenése 4 ponttal nagyobb volt a Wakix-ot,
mint a placebét szedé gyermekeknél. Ezenfelll a kataplexidra vonatkozd pontszam atlagos csokkenése
2 ponttal nagyobb volt a Wakix-ot, mint a placebét szed6 betegeknél.

Milyen kockazatokkal jar a Wakix alkalmazasa?

A Wakix leggyakoribb mellékhatasai felnétteknél (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) az
almatlansag, a fejfajas, a hanyinger, a szorongas, az ingerlékenység, a szédilés, a depresszio, a
remegés, az alvaszavarok, a faradtsag, a hanyas, a szédlilés és a gyomorégés. Sulyos, de ritka
mellékhatds a kéros testsllycsokkenés és a spontan vetélés. Gyermekeknél és serdiléknél a
mellékhatdsok hasonldak a felnGtteknél tapasztaltakhoz. A Wakix alkalmazésaval kapcsolatban
jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Sulyos mértékben csokkent majfunkcioju betegeknél és szoptatd néknél a Wakix nem alkalmazhaté. A
korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Wakix forgalomba hozatalat az EU-ban?

A vizsgalatok szerint a Wakix felnétteknél, serdliloknél, valamint 6 éves és id6sebb gyermekeknél
hatasos a narkolepszia két f6 tlinetének, a tulzott nappali Almossagnak és a kataplexias rohamoknak a
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csOkkentésében. Ezenfellil a Wakix a jelenleg rendelkezésre alld kezelésektdl eltéréen hat, és ezért
alternativ kezelési lehetGséget kinal a narkolepszidban szenved betegek szamara. A Wakix
biztonsagossagi profiljat elfogadhaténak tartjak, és nem azonositottak fontos biztonsagossagi
aggalyokat.

Az Eurdpai Gydgyszerligyntkség megallapitotta, hogy a Wakix alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Wakix-ot forgalmazé vallalat egy megfigyeléses vizsgalatot fog végezni, hogy informacidkat gylijtson
a gyogyszer orvosi gyakorlatban torténé alkalmazasanak biztonsagossagardl.

A Wakix biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi el6irasban és
a betegtajékoztatdban.

A Wakix alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat - hasonléan minden mas gyogyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Wakix alkalmazdsaval 0sszefiiggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Wakix-szal kapcsolatos egyéb informacio

2016. marcius 31-én a Wakix az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Wakix-szal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligyntkség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/wakix.

Az attekintés utolsé aktualizdlasa: 03-2023.
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