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Sunosi (solriamfetolas)
Sunosi apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Sunosi ir kam jis vartojamas?

Sunosi skirtas budrumui padidinti ir per dideliam mieguistumui dienos metu sumazinti suaugusiems
pacientams, sergantiems narkolepsija ar obstrukcine miego apnéja.

Narkolepsija yra ilgalaikis miego sutrikimas, dél kurio sutrinka galvos smegeny gebéjimas reguliuoti
normaly miego ir budrumo ciklg. Dél to pasireiskia tokie simptomai, kaip nenugalimas poreikis miegoti,
net ir netinkamu laiku ir netinkamose vietose, ir sutrinka nakties miegas. Sunosi skiriamas pacientams,
kuriems pasireiSkia katapleksija (epizodai, kai raumenys taip suglemba, kad pacientas gali nugridti)
arba ne.

Obstrukciné miego apnéja yra pasikartojantis kvépavimo nutrikimas miegant dél kvépavimo taky
blokavimo. Sunosi vartojamas, kai kiti gydymo bidai, pvz., palaikant nuolatinj teigiama slegj
kvépavimo takuose (naudojant ventiliatoriy, kad kvépavimo takai neuzsiverty) nepadéjo sumazinti
pernelyg didelio mieguistumo dienos metu.

Sunosi sudétyje yra veikliosios medziagos solriamfetolo.
Kaip vartoti Sunosi?

Sunosi galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma turi pradéti gydytojas, turintis narkolepsijos ar
obstrukcinés miego apnéjos gydymo patirties.

Sunosi tiekiamas tabletemis. Vaistas vartojamas vieng kartg per parg pabudus. Rekomenduojama
pradiné dozé sergant narkolepsija yra 75 mg, o obstrukcine miego apnéja - 37,5 mg. Atsizvelgiant j
vaisto poveikj pacientui, vaisto doze galima padidinti iki ne daugiau kaip 150 mg kartg per para.

Daugiau informacijos apie Sunosi vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Sunosi?

Nors Sunosi veikliosios medziagos solriamfetolo veikimo mechanizmas néra iki galo isaiskintas,
manoma, kad jis didina dopamino ir noradrenalino kiekj galvos smegenyse. Dopaminas ir
noradrenalinas yra neurotransmiteriai (cheminiai mediatoriai), pernesantys signalus tarp smegeny
Iasteliy, jskaitant budruma skatinancias lasteles.
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Kokia Sunosi nauda nustatyta tyrimy metu?

Sunosi buvo tiriamas 2 pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose jis buvo lyginamas su placebu (preparatu
be veikliosios medziagos). Pagrindiniai veiksmingumo rodikliai buvo balai pagal Epworth mieguistumo
skale (standartiné skalé, pagal kurig matuojamas dienos mieguistumas nuo 0 iki 24) ir laikas, kurj
pacientas gali iSbati budrus, vertinamas atliekant budrumo islaikymo testa.

Pirmame tyrime, kuriame dalyvavo 239 narkolepsija sergantys suaugusieji, po 12 gydymo savaiciy,
75 mg Sunosi vartojusiy pacienty biklé pagal mieguistumo vertinimo skale pageréjo mazdaug 2,2
balo, palyginti su placebu, o 150 mg vartojusiy pacienty rezultatai pageréjo 3,8 balo. Atliekant
budrumo iSlaikymo testg, 75 mg Sunosi vartojusiy pacienty rodikliai pageréjo nezymiai, o 150 mg
vartoje pacientai galéjo isbati budris 9,8 minutés ilgiau nei pries pradedant gydyma, palyginti su
2,1 minutés pailgéjimu placeba vartojusiy pacienty grupé€je.

Antrame tyrime su 476 suaugusiaisiais, serganciais obstrukcine miego apnéja, po 12 savaiciy gydymo
37,5 mg, 75 mg ar 150 mg Sunosi dozémis, pacienty biklé geréjo atitinkamai 1,9, 1,7 ar 4,5 balo
pagal Epworth mieguistumo skale, palyginti su placebu. Atliekant budrumo islaikymo testa, 37,5 mg,
75 mg ar 150 mg Sunosi dozes vartoje pacientai galéjo iSbiti budris atitinkamai 4,7 minutés,

9,1 minutés ir 11 minudiy ilgiau nei prie$ pradedant gydyma, palyginti su 0,2 minutés pailgéjimu
placebg vartojusiy pacienty grupéje.

Kokia rizika susijusi su Sunosi vartojimu?

Dazniausias Sunosi Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra galvos
skausmas. Dazni Salutiniai reiskiniai, galintys pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10, yra
sumazeéjes apetitas, nerimas, nemiga (miego sutrikimai), dirglumas, bruksizmas (danty griezimas),
galvos svaigimas, palpitacijos (stiprus Sirdies plakimas, kuris gali biti greitas arba nereguliarus),
kosulys, pykinimas, viduriavimas, burnos dzilGvimas, skausmas pilvo srityje (pilvo skausmas), viduriy,
uzkietéjimas, vémimas, hiperhidrozé (pernelyg gausus prakaitavimas), nerimavimo pojtis,
diskomfortas krutinéje ir padidéjes kraujospudis.

Sunosi negalima vartoti, kai yra nekontroliuojama hipertenzija (aukstas kraujospidis) arba sunkiy
Sirdies veiklos sutrikimuy, jskaitant Sirdies smiigj pastaraisiais metais, nestabili kriitinés angina (kritinés
skausmas, kurj sukelia kraujo tiekimo j Sirdj nutrikimai, galintys pasireiksti ramybés metu arba be
akivaizdzios priezasties) ir sunki Sirdies aritmija (nenormalus arba nereguliarus Sirdies plakimas). Jo
taip pat negalima vartoti kartu su tam tikrais vaistais, vadinamais monoamino oksidazés inhibitoriais
(MAO), arba 14 dieny nuo gydymo Siais vaistais nutraukimo.

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant Sunosi sarasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Sunosi buvo registruotas ES?

Irodyta, kad Sunosi sumazina narkolepsija ir obstrukcine miego apnéja serganciy pacienty
mieguistumg dienos metu. Saugumo charakteristikos buvo tokios, kokiy tikétasi i$ tokio vaisto.
Kadangi vaistas gali sukelti zalingg kraujospidzio padidéjima, pacientai turéty bati stebimi pries
gydyma ir jo metu. Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Sunosi nauda yra didesné uz jo keliamg
rizikg, ir rekomendavo leisti naudoti S vaistg ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Sunosi
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Sunosi
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Sunosi vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Sunosi Salutinis poveikis
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Sunosi

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