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Ozavade (pitolizants)
Ozawade parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Ozawade un kapeéc tas lieto?

Ozawade ir zales, ko lieto, lai pieaugusajiem ar obstruktivu miega apnoju uzlabotu nomoda stavokli un
mazinatu parmerigu miegainibu diena.

Obstruktiva miega apnoja ir atkartoti elpoSanas partraukumi miega laika elpcelu blok&sanas d&l.
Ozawade lieto, ja citi arstésanas veidi, pieméram, pastavigs pozitivs elpcelu spiediens (CPAP,
ventilatora izmantoSana elpceju atvérsanai), nav pietiekami uzlabojusi parmérigu miegainibu diena vai
pacients to nevar panest.

Ozawade satur aktivo vielu pitolizantu.
Ka lieto Ozawade?

Ozawade var iegadaties tikai pret recepti. ArstéSana jauzsak veselibas apriipes specidlistam ar pieredzi
obstruktivas miega apnojas arstésana un sirds un asinsvadu slimibu (kas ietekmé sirdi un asinsriti)
risku kontrolé.

Ozawade ir pieejamas ka tabletes lietosanai vienreiz diena no rita kopa ar édienu. Sakumdeva ir
4,5 mg vienreiz diena. Atkariba no ta, cik labi zales darbojas, devu var palielinat katru nedé|u lidz
maksimalai devai 18 mg vienreiz diena tris nedélu laika. Vienmeér jalieto Ozawade mazaka efektiva
deva.

Papildu informaciju par Ozawade lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Ozawade darbojas?

Ozawade aktiva viela pitolizants darbojas, piesaistoties receptoriem (mérkiem) smadzenés, ko sauc par
“histamina H3 receptoriem”. Tas palielina aktivitati konkrétam smadzenu Stinam, ko sauc par
“histamina neironiem” un kas ir svarigas organisma uzturéSanai nomoda. Pitolizants palielina ari
neirotransmiteru acetilholina, dopamina un noradrenalina [Tmeni smadzenés. Neirotransmiteri ir
kimiskas signalvielas, kas lauj nervu stinam savstarpéji sazinaties. Ta ka Sie neirotransmiteri ir
iesaistiti modribas un uzbudinajuma uzturésana, to limena paaugstinasana var uzlabot nomoda
stavokli.
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Kadi Ozawade ieguvumi atklati petijumos?

Divos pamatpétijumos konstatéja, ka Ozawade uzlabo parmérigu miegainibu diena pieaugusajiem ar
obstruktivu miega apnoju.

Pirmaja pétijuma iesaistija 244 pacientus ar obstruktivu miega apnoju, kuri sanéma CPAP terapiju, bet
kuru parmériga miegainiba dienas laika nebija pietiekami uzlabojusies. Papildus CPAP terapijai pacienti
sanéma Ozawade vai placebo (neistu arstésanas lidzekli), un parmérigu miegainibu dienas laika
noteica, izmantojot standarta miegainibas skalu dienas laika, ko sauc par Epvorta miegainibas skalu.
Péc 12 arstésanas nedélam miegainiba diena par vid&ji 5,5 punktiem péc Epvorta miegainibas skalas
samazinajas pacientiem, kuri sanéma Ozawade, un par 2,8 punktiem pacientiem, kuri sanéma placebo.

Otraja pétijuma, iesaistot 268 pacientus, kuri nepanesa vai atteicas no CPAP terapijas, konstatéja, ka
Ozawade lietojusiem pacientiem péc 12 nedélam dienas miegainibas samazinajums bija vidé&ji
6,3 punkti péc Epvorta miegainibas skalas, salidzinot ar 3,6 punktiem placebo grupa.

Kads risks pastav, lietojot Ozawade?

Visbiezakas Ozawade blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes.
BieZas blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir bezmiegs (miega traucé&jumi), slikta
disa (nelabums), trauksme, sapes védera, vertigo (grieSanas sajlta) un caureja.

Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Ozawade, skatit zaju lietoSanas instrukcija.

Ozawade nedrikst lietot cilvéki ar smagiem aknu darbibas traucéjumiem vai sievietes, kuras baro bérnu
ar krati.

Pilnu ierobeZzojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Ozawade ir registretas ES?

Tika pieradits, ka Ozawade uzlabo parmérigu miegainibu diena cilvékiem ar obstruktivu miega apnoju
gan tiem, kuri sanéma CPAP, gan tiem, kuriem CPAP nedarbojas pietiekami labi vai nebija panesams.
Zalu blakusparadibas lielakoties bija vieglas vai vidéji smagas. Tapéc Eiropas Zalu agentira noléma, ka
ieguvums, lietojot Ozawade, parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Ozawade lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Ozawadelietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Ozawade lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Ozawade
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Ozawade

Sikaka informacija par Ozawade ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ozawade.
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