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Xyrem (natrium-oxibat)
A Xyrem-re vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Xyrem és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Xyrem-et kataplexiaval jaré narkolepsziaban szenvedoé felné6ttek, serdil6k és 7 éves és idGsebb
gyermekek kezelésére alkalmazzak.

A narkolepszia egy alvaszavar, amely tulzott napkdzbeni dlmossagot okoz. A kataplexia a narkolepszia
egyik tlinete, és hirtelen fellépd izomgyengeséggel jar, amelyet valamilyen érzelmi reakcié - példaul
dih, félelem, 6rom, nevetés vagy meglepetés - valt ki. Néha el6fordul, hogy a kataplexia hatasara a
beteg 6sszeesik.

A Xyrem hatdanyaga a natrium-oxibat.
Hogyan kell alkalmazni a Xyrem-et?

A Xyrem belsGleges oldat, amelybdl vizzel felhigitva italt kell késziteni. Az els6 adagot lefekvéskor,
legalabb két-harom o6raval az étkezés utan, a masodik adagot pedig 2,5-4 déraval kés6bb kell bevenni.
Mindkét adagot egyidejlileg kell elkésziteni, miel6tt a beteg lefekszik aludni. A Xyrem egy, az adag
elkészitésére szolgald adagold fecskendlOvel és egy adagoldopoharral egyitt kaphatd.

FelnGttek esetében az ajanlott adag 4,5-9 g naponta, két kilén, egyenld adagra osztva, gyermekek és
serdil6k esetében pedig a testtomegiktdl fligg. A betegek kezdetben alacsony adagot kapnak, amelyet
fokozatosan novelnek.

A gydgyszer csak ,kilonleges” receptre kaphatd. Ez azt jelenti, hogy mivel a gydgyszerrel vissza lehet
élni, alkalmazasara a szokasosnal szigorubb kévetelmények vonatkoznak. A Xyrem-kezelést a
narkolepszia kezelésében jartas orvos iranyitasa alatt kell megkezdeni és végezni. A Xyrem
alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Xyrem?

A Xyrem hatdanyaga, a natrium-oxibat kézponti idegrendszeri depresszans. Pontos
hatéasmechanizmusa nem ismert, de feltételezhetéen az agy bizonyos sejtjeinek felszinén talalhatd
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receptormolekuldakhoz kotédik. Ez az agy aktivitdsanak megvaltozasat eredményezi, ,delta” (lassu)
agyhulldamokat és éjszakai alvast el6idézve. Ha a Xyrem-et lefekvéskor veszik be, az fokozza a mély
alvast és noveli az éjjel alvassal toltott idét, ugyanakkor csokkenti a nappali alvasi periddusok és a
kataplexids rohamok szamat. Mindez enyhiti a narkolepszia tiineteit.

Milyen el6nyei voltak a Xyrem alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Xyrem négy, 6sszesen 707 felnGtt részvételével végzett vizsgalatban a placebdnal (hatéanyag nélkili
kezelésnél) hatékonyabban cstkkentette a tlineteket. Az elsé vizsgalatban a 9 g-os napi adag 16,1-del
(23,5-rél 7,4-re) csokkentette a kataplexids rohamok heti szamat, szemben a placebét szedd
betegeknél megfigyelt heti 4,3-es cstkkenéssel szemben.

A masodik vizsgalat azt mutatta, hogy a Xyrem hosszl tavu kezelést kovetéen is megel6zi a
kataplexias rohamokat: a Xyrem szedését folytatd betegeknél két héten keresztil nem figyeltek meg
valtozast a rohamok szamaban, szemben a placebéra atallitott betegekkel, akiknél 21,0-del nétt a
rohamok szama.

Két masik vizsgalat kimutatta, hogy a Xyrem a tulzott napkdzbeni dlmossagot is csdokkentette a
modafinil (egy masik gydgyszer) szedését folytatd felnGtteknél, valamint a kizardlag Xyrem-et
szedbknél is.

Egy masik, 7 és 17 év kozotti gyermekeknél végzett vizsgalat kimutatta, hogy a Xyrem szedését
folytatoknal kevesebb tlinettel jart a kataplexiaval jaré narkolepszia, mint azoknal, akik a Xyrem
bizonyos ideig tortén6 szedése utan placebora tértek at.

Milyen kockazatokkal jar a Xyrem alkalmazasa?

A Xyrem leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezik) a szédlilés, a fejfajas
és a hanyinger. A hanyinger n6knél gyakrabban fordul el6, mint férfiaknal. A Xyrem legsulyosabb
mellékhatasai az 6ngyilkossagi kisérlet, pszichdzis (mentalis rendellenesség), |1égzésdepresszid (a
Iégzés lelassulasa) és gorcsok. A gyermekeknél jelentkezé mellékhatasok altalaban véve megegyeznek
a feln6tteknél tapasztaltakkal: a leggyakoribb mellékhatasok (20 beteg koziil tébb mint egynél
jelentkezik) az agyba vizelés, hanyinger és hanyas, testslulycsokkenés, étvagycsokkenés, fejfajas és
szédlilés. A Xyrem alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsoroldsa a
betegtajékoztatdoban talalhatd.

A Xyrem nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) lehetnek a natrium-
oxibattal vagy a gydgyszer barmely mas dsszetevbjével szemben. A gydgyszer nem alkalmazhato
olyan betegeknél sem, akik ,szukcinil-szemialdehid-dehidrogenaz-hianyban” (egy ritka
anyagcserezavar) szenvednek, valamint opioidokkal (példaul egyes fajdalomcsillapitok) vagy
barbituratokkal (példaul egyes érzéstelenitd szerek vagy a gorcsrohamok megeldzésére hasznalt
gyogyszerek) kezelt betegeknél.

Mivel a natrium-oxibattal vissza lehet élni, az orvosoknak alaposan figyelemmel kell kisérniiik a Xyrem-
et szed6 betegeket. A Xyrem-et szed6 betegeknek tovabba ajanlatos kertilnilik az alkohol fogyasztasat.
A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Miért engedélyezték a Xyrem forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Xyrem alkalmazasanak elényei meghaladjak
annak kockazatait. Habar feln6tteknél a 9-g-os adag volt a leghatasosabb, sok mellékhatassal jart,
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ezért a bizottsag 4,5 g-os napi kezd6 adagot javasolt. (Gyermekeknél az adag a testtémegen alapul.)
Mivel a hatasos adag megkdzeliti a sulyos mellékhatasokat kivaltd adag szintjét, az adag novelését
pontosan, az alvasi zavarok kezelésére szakosodott orvos felligyelete mellett kell elvégezni. Az
Ugynékség javasolta a Xyrem-re vonatkozo forgalombahozatali engedély kiadasat.

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

A Xyrem-et forgalmazd vallalat oktatéanyagot fog biztositani az orvosok szamara, amely részletes
informacidkat fog tartalmazni a légzésdepressziordl és a gydgyszerrel vald visszaélés lehet6ségérdl. Az
anyag a betegeknek szdél6 utasitasokat és egy betegfigyelmeztetd kartyat is fog tartalmazni.

A Xyrem biztonsagos és hatékony alkalmazdasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatéban.

A Xyrem alkalmazasaval kapcsolatban felmerl6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Xyrem alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Xyrem-mel kapcsolatos egyéb informacio

2005. oktober 13-an a Xyrem az Eurdpai Unid egész teriletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Xyrem-mel kapcsolatban tovébbi informacié az Ugynékség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xyrem

Az attekintés utolso aktualizalasa: 02-2021.
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