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Wakix (pitolisants)

Wakix parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Wakix un kapec tas lieto?

Wakix lieto narkolepsijas arstésanai pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem no sesu gadu vecuma.
Narkolepsija ir ilgstosi miega traucéjumi, kas ietekmé smadzenu spéju regulét normalu aizmigsanas un
pamosanas ciklu. Tas izraisa tadus simptomus ka neparvaramu tieksmi iemigt, pat nepiemérota laika
un vietas, un nakts miega traucéjumus. Daziem pacientiem ir ari smaga muskulu vajuma epizodes
(katapleksija), kas var izraisit kolapsu. Wakix lieto pacientiem ar katapleksiju vai bez tas.

arstésanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu
statusa pieskirSanu ir atrodama: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu307459.

Wakix satur aktivo vielu pitolisantu.

Ka lieto Wakix?

Wakix var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak arstam ar pieredzi miega traucéjumu
arstésana.

Wakix ir pieejamas ka tabletes peroralai lietoSanai vienreiz diena no rita brokastu laika.

Papildu informaciju par Wakix lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai

farmaceitam.

Ka Wakix darbojas?

Wakix aktiva viela pitolisants bloké histaminu, piesaistoties receptoram (mérkim) uz nervu stinam, ko
sauc par "histamina H3 receptoru". Ta rezultata smadzenés veidojas vairak histamina, kas piesaistas
citam receptoram, ko dévé par "histamina H1 receptoru". Tas palielina konkrétu smadzenu Stnu
aktivitati, ko sauc par histamina neironiem, kas ir svarigas miega un nomoda stavokla regulésanai.

Kadas bija Wakix prieksrocibas sajos pétijumos?

Wakix tika pétitas divos pamatpétijumos, kopuma iesaistot 261 pieauguso ar narkolepsiju, no kuriem
lielakai dalai bija ari katapleksija. P&tljumos Wakix salidzinaja ar placebo (fiktivu arstésanu). Galveno
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iedarbiguma raditaju Sajos pétijumos vértéja, nosakot, cik miegaini jutas pacienti dienas laika, ko
noteica pec Epvorta miegainibas skalas jeb ESS. Ta ir standarta skala, ko izmanto pacientiem ar
narkolepsiju, kuras vértibu diapazona robezas ir no 0 lidz 24.

Pirma pétijuma rezultati uzradija, ka Wakix bija efektivakas par placebo miegainibas samazinasana:
pacientiem, kuri lietoja Wakix, vidéjais miegainibas samazinajums péc 8 nedélu ilgas arstésanas ESS
skala bija par trim punktiem lielaks, neka lietojot placebo. Tapat $a pétijuma rezultati uzradija
katapleksijas Iekmju skaita samazinasanos. Tomér otrais pétijums neuzradija atSkiribu starp Wakix un
placebo miegainibas vai katapleksijas samazinasana.

Izvertéjot miegainibu ar objektivo testu, ko sauc par Nomoda testa veikSanu jeb MWT, So divu
pétijumu rezultati kopuma uzradija, ka Wakix salidzinajuma ar placebo batiski uzlaboja nomoda
stavokli.

TreSaja pétijuma, kura piedalijas 105 pacienti ar narkolepsiju un katapleksiju, Wakix ari efektivak neka
placebo samazinaja katapleksijas Iekmju skaitu: pacientiem, kuri lietoja Wakix, katapleksijas I€kmju
skaits samazinajas no aptuveni 9 lidz 3 reizém nedéla, bet placebo lietotajiem tas saglabajas aptuveni
7 reizes nedéla.

Ceturtaja pétijuma piedalijas 110 bérni vecuma no 6 lidz 17 gadiem ar narkolepsiju, no kuriem lielakai
dalai bija ari katapleksija. Saja p&tijuma, lai noteiktu miegainibu un katapleksijas biezumu, izmantoja
Ullanlinna narkolepsijas skalu (UNS), kas ir jautajumu anketa ar raditajiem no 0 lidz 44.

P&éc 8 nedélu arstésanas UNS vidé&jais samazinajums bérniem, kuri lietoja Wakix, bija par 4 punktiem
lielaks neka tiem, kuri lietoja placebo. Turklat vidéjais katalepsijas raditaja samazinajums pacientiem,
kuri lietoja Wakix, bija par 2 punktiem lielaks neka pacientiem, kuri lietoja placebo.

Kads risks pastav, lietojot Wakix?

Visbiezak novérotas nevélamas blakusparadibas arstésana ar Wakix (var ietekmét vairak neka 1
cilvéku no 10) ir bezmiegs (gritibas aizmigt), galvassapes, nelabums (slikta diisa), nemiers,
uzbudinamiba, reibonis, depresija, tremors, miega traucéjumi, nogurums, vemsana, vertigo (galvas
grieSanas sajlta) un dispepsija (grémas). Nopietnas, tacu reti sastopamas blakusparadibas ir kermena
svara zudums virs normas un spontanais aborts. BEérniem un pusaudziem novérotas blakusparadibas ir
lidzigas ka pieaugusajiem. Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Wakix, skatit zalu
lietoSanas instrukcija.

Wakix nedrikst lietot pacienti ar stipri pavajinatu aknu darbibu un sievietes, kas baro bérnu ar krati.
Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Wakix ir registretas ES?

Petijumi liecina, ka Wakix efektivi samazina narkolepsijas divus galvenos simptomus — parmeérigu
miegainibu dienas laika un katapleksiju — pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem no sesu gadu
vecuma. Turklat Wakix darbojas atskirigi no paslaik pieejamas arstésanas un tapéc piedava alternativu
arstésanas iespé&ju pacientiem ar narkolepsiju. Wakix droSibas profils tiek uzskatits par pienemamu un
nopietnas bazas par zalu droSumu netika novérotas.

Tapéc Eiropas Zaju adentira noléma, ka ieguvums, lietojot Wakix, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.
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Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Wakix lietosanu?
Uznémums, kas piedava tirgli Wakix, veiks novérosanas pétijumu, lai apkopotu informaciju par
medicinas praksé lietoto zalu droSumu.

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

Tapat ka par visam zalém, dati par Wakix lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar WakixlietoSanu
saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek rupigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Wakix

2016. gada 31. marta Wakix sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

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

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2023. gada marta
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