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Ozawade (pitolizantas)
Ozawade apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Ozawade ir kam jis vartojamas?

Ozawade - tai vaistas, skirtas budrumui pagerinti ir pernelyg dideliam mieguistumui dienos metu
sumazinti suaugusiems pacientams, sergantiems obstrukcine miego apnéja.

Obstrukciné miego apnéja - tai pasikartojantis kvépavimo sustojimas miegant del kvépavimo taky
blokavimo. Ozawade vartojamas, kai kiti gydymo bidai, pvz., palaikant nuolatinj teigiama slégj
kvépavimo takuose (naudojant ventiliatoriy, kad kvépavimo takai neuzsiverty) nepadéjo sumazinti
pernelyg didelio mieguistumo dienos metu arba pacientas jy netoleruoja.

Ozawade sudétyje yra veikliosios medziagos pitolizanto.

Kaip vartoti Ozawade?

Ozawade galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma turi pradéti sveikatos priezitiros specialistas,
turintis obstrukcinés miego apnéjos gydymo ir su Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligomis (Sirdies ir
kraujo apytakos sutrikimais) susijusios rizikos valdymo patirties.

Ozawade tiekiamas tableciy, kurias reikia vartoti kartg per parg ryte su maistu, forma. Pradiné dozé
yra 4,5 mg kartg per parq. Atsizvelgiant | vaisto poveikj pacientui, doze galima didinti kas savaite iki ne
daugiau kaip 18 mg kartg per para. Si dozé pasiekiama trecig vaisto vartojimo savaite. Visuomet reikia
vartoti maziausig veiksminga Ozawade doze.

Daugiau informacijos apie Ozawade vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Ozawade?

Ozawade veiklioji medziaga pitolizantas jungiasi prie galvos smegenyse esanciy receptoriy (taikiniy),
vadinamy histamino H3 receptoriais. Del to padideja tam tikry galvos smegeny lgsteliy, vadinamy,
histamino neuronais, kurie padeda zmogui islikti budriam, aktyvumas. Pitolizantas taip pat didina
neuromediatoriy acetilcholino, dopamino ir noradrenalino kiekj smegenyse. Neuromediatoriai - tai
cheminés medziagos, pernesancios informacijg tarp nerviniy lasteliy. Kadangi Sie neuromediatoriai
padeda islaikyti budruma, didinant jy kiekj gali sumazéti mieguistumas.
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Kokia Ozawade nauda nustatyta tyrimy metu?

Dviejuose pagrindiniuose tyrimuose nustatyta, kad Ozawade obstrukcine miego apnéja sergantiems
suaugusiems padeda valdyti pernelyg didelj mieguistumg dienos metu..

Pirmame tyrime dalyvavo 244 obstrukcine miego apnéja sergantys pacientai, kuriems buvo taikomas
nuolatinio teigiamo slégio palaikymas kvépavimo takuose, bet pernelyg didelis mieguistumas dienos
metu sumazeéjo nepakankamai. Pacientams buvo skiriamas Ozawade arba placebas (preparatas be
veikliosios medziagos) kartu palaikant nuolatinj teigiama slégj kvépavimo takuose, o pernelyg didelis
mieguistumas dienos metu buvo vertinamas naudojant standartine mieguistumo dienos metu skale
~Epworth®. Per 12 gydymo savaiciy mieguistumas dienos metu sumazéjo vidutiniskai 5,5 balo pagal
~Epworth™ mieguistumo skale Ozawade gydomiems pacientams ir 2,8 balo placebg vartojusiems
pacientams.

Antrame tyrime su 268 pacientais, kurie netoleravo nuolatinio teigiamo slégio kvépavimo takuose
palaikymo, arba jo atsisaké, nustatyta, kad po 12 savaiciy mieguistumas dienos metu sumazéjo
vidutiniskai 6,3 balo pagal ,Epworth" mieguistumo skale Ozawade gydomiems pacientams, palyginti su
3,6 balo placeba vartojusiems pacientams.

Kokia rizika susijusi su Ozawade vartojimu?

Dazniausias Ozawade Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra galvos
skausmas. Daznas Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra nemiga
(miego sutrikimas), pykinimas, nerimas, pilvo skausmas, galvos svaigimas ir viduriavimas.

ISsamy visy Ozawade Salutinio poveikio reisSkiniy sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Ozawade negalima vartoti Zzmonéms, turintiems sunkiy kepeny veiklos sutrikimy, ir zindancioms
moterims.

ISsamy, visy apribojimy sgrasa rasite pakuotés lapelyje.
Kodél Ozawade buvo registruotas ES?

Irodyta, kad Ozawade pagerino Zzmoniy, serganciy obstrukcine miego apnéja, mieguistumo dienos
metu valdyma, kai buvo taikomas nuolatinio teigiamo slégio kvépavimo takuose palaikymas, taip pat
tais atvejais, kai teigiamo slégio palaikymas buvo nepakankamai veiksmingas arba kai pacientai jo
netoleravo. Sio vaisto sukeliami Salutinio poveikio reiskiniai daugiausia buvo lengvi arba vidutinio
sunkumo. Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Ozawade nauda yra didesné uzZ jo keliama rizika ir
jis gali biti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Ozawade vartojimg?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Ozawade
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Ozawade vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Ozawade Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Ozawade

Daugiau informacijos apie Ozawade rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ozawade.

Ozawade (pitolizantas)
EMA/300236/2021 Puslapis 3/3



	Kas yra Ozawade ir kam jis vartojamas?
	Kaip vartoti Ozawade?
	Kaip veikia Ozawade?
	Kokia Ozawade nauda nustatyta tyrimų metu?
	Kokia rizika susijusi su Ozawade vartojimu?
	Kodėl Ozawade buvo registruotas ES?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Ozawade vartojimą?
	Kita informacija apie Ozawade

