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Xyrem (natrio oksibatas)
Xyrem apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Xyrem ir kam jis vartojamas?

Xyrem skiriamas narkolepsijai su katapleksija gydyti suaugusiems pacientams, paaugliams ir
vyresniems nei 7 mety vaikams.

Narkolepsija yra miego sutrikimas, sukeliantis didesnj mieguistuma diena. Katapleksija yra
narkolepsijos simptomas, pasireiskiantis staiga atsirandanciu raumeny silpnumu po staigios emocinés
reakcijos, pavyzdziui, pykcio, baimés, dziaugsmo, juoko ar nustebimo. Katapleksijos istiktas pacientas
kartais gali netekti sgmonés.

Xyrem sudétyje yra veikliosios medziagos natrio oksibato.

Kaip vartoti Xyrem?

Xyrem yra geriamasis tirpalas, kuris iStirpinamas geriamajame vandenyje. Pacientas turi iSgerti pirmg

paros doze prieS eidamas miegoti, praéjus maziausiai 2-3 valandoms po valgio, o antrg doze - po dar

2,5-4 valandy. Abi dozés ruosiamos tuo paciu metu pries pacientui einant miegoti. Xyrem tiekiamas su
matavimo Svirkstu ir taurele.

Suaugusieji turi vartoti 4,5-9 g Xyrem paros doze, padalinta | dvi lygias dozes. Vaikams ir paaugliams
dozé nustatoma pagal kiino svorj. Pacientai gydyma pradeda nuo mazos dozés, kuri palaipsniui
didinama.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus specialy recepta. Kadangi yra tikimybé, kad vaistu bus
piktnaudziaujama, jo vartojimui taikomos grieztesnés nei jprastai sglygos. Pradéti ir stebéti gydyma,

v

apie Xyrem vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba vaistininka.
Kaip veikia Xyrem?

Xyrem veiklioji medziaga natrio oksibatas yra centrine nervy sistema slopinanti medziaga. Tikslus jo
veikimo mechanizmas néra Zinomas, tac¢iau manoma, kad jis prisijungia prie kai kuriy smegeny lgsteliy
pavirSiuje esanciy receptoriy molekuliy. Tai pakeiCia smegeny aktyvuma ir sukelia delta (létas)
smegeny bangas ir sustiprina nakties miegg. ISgérus Xyrem pries nakties miegq, pailgéja gilaus miego
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fazés ir nakties miego trukmeé ir sumazéja mieguistumo periody dieng ir katapleksijos priepuoliy. Taip
susilpnéja narkolepsijos simptomai.

Kokia Xyrem nauda nustatyta tyrimy metu?

Keturiuose tyrimuose su 707 suaugusiais pacientais nustatyta, kad Xyrem veiksmingiau malsina
simptomus nei placebas (netikras vaistas). Pirmame tyrime 9 g Xyrem paros doze vartojusiy pacienty
grupéje katapleksijos priepuoliy skaicius per savaite sumazéjo 16,1 (nuo 23,5 iki 7,4), o placebg
vartojusiy pacienty grupeje - 4,3.

Antras tyrimas parodé, kad Xyrem padeda iSvengti katapleksijos priepuoliy ir taikant ilgalaikji gydyma;:
per 2 savaites pacienty, tesianciy Xyrem vartojima, grupéje priepuoliy skaicius nepasikeite, o
pradeéjusiy vartoti placebg pacienty grupéje padidéjo 21.

Dar du tyrimai parodé, kad Xyrem taip pat sumazino tiek pacienty, toliau vartojanciy modafinilg (kitg
vaisty), tiek ir pacienty, vartojanciy tik Xyrem, mieguistuma diena.

Kitame tyrime nustatyta, kad 7-17 mety amziaus vaikams, kurie toliau vartojo Xyrem, pasireiskeé
maziau narkolepsijos priepuoliy su katapleksija nei tiems, kurie baige vartoti Xyrem, pradéjo vartoti
placeba.

Kokia rizika susijusi su Xyrem vartojimu?

Dazniausias Xyrem Salutinis poveikis (pasireiSkes daugiau kaip 1 pacientui i 10) yra galvos svaigimas,
galvos skausmas ir pykinimas. Pykinimas dazniau pasireiskia moterims nei vyrams. Sunkiausias Xyrem
Salutinis poveikis yra bandymas nusizudyti, psichozé (pasikeites mastymas), kvépavimo
nepakankamumas ir konvulsijos (traukuliai). Vaikams pasireiSkiantis Salutinis poveikis panasus |
pasireiskiantj suaugusiesiems: dazniausias Salutinis poveikis (pasireiSkes daugiau nei 1 iS 20) yra
Slapinimasis j lovg, pykinimas ir vémimas, svorio mazéjimas, sumazéjes apetitas, galvos skausmas ir
galvos svaigimas. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Xyrem, sgrasg galima
rasti pakuotés lapelyje.

Xyrem vartoti negalima esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) natrio oksibatui arba bet kuriai kitai
pagalbinei medziagai. Jo taip pat negalima vartoti pacientams, sergantiems didzigja depresija, sukcino
semialdehido dehidrogenazés jgimta stoka (reta medziagy apykaitos liga) arba pacientams,
gydomiems opioidais (kaip antai vaistais nuo skausmo) arba barbitlratais (kaip antai anestetikais ir
vaistais, vartojamais traukuliy profilaktikai).

Dél galimo piktnaudziavimo natrio oksibatu gydytojai turi atidziai stebéti Xyrem vartojancius pacientus.
Xyrem gydomiems pacientams rekomenduojama nevartoti alkoholio. ISsamy visy apribojimy sarasa
rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Xyrem buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Xyrem nauda yra didesné uz jo keliama rizikg. Nors
suaugusiesiems 9 g dozé buvo veiksmingiausia, jq vartojant pasireiSké daugiausia Salutiniy reiskiniy,
todél komitetas rekomendavo gydyma pradéti nuo 4,5 g dozés per para. (Vaikams pradiné vaisto dozé
priklauso nuo kuno svorio.) Kadangi veiksminga dozé artima dozei, kurig vartojant, galimi sunkts
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turin¢iam miego sutrikimy gydymo patirties. Agentlira rekomendavo registruoti Xyrem.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Xyrem
vartojima?

Xyrem prekiaujanti bendrové apriipins gydytojus mokomagja medziaga, kurioje bus informacija apie
kvépavimo slopinimag ir galimybe, jog Zmonés vaistu piktnaudziaus. Joje taip pat bus pateikti
nurodymai pacientams ir paciento jspéjamoji kortelé.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo Xyrem
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

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

Kita informacija apie Xyrem

Xyrem buvo registruotas visoje ES 2005 m. spalio 13 d.

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

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2021-02.
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