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Xyrem (natrija oksibats)
Xyrem parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Xyrem un kapéc tas lieto?

Xyrem tiek lietotas, lai arstétu narkolepsiju kopa ar katalepsiju pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem
no septinu gadu vecuma.

Narkolepsija ir miega traucéjumi, kas izraisa parmérigu miegainibu dienas laika. Katalepsija ir
narkolepsijas sindroms, tostarp péksns muskulu vajums, reag&jot uz emocionalu reakciju, pieméram,
asam sapeém, bailém, prieku, smiekliem vai parsteigumu. Katalepsija var pacientam reizém izraisit
kolapsu.

Xyrem satur aktivo vielu natrija oksibatu.
Ka lieto Xyrem?

Xyrem ir perorali lietojams skidums, ko atSkaida ar Gdeni dzériena pagatavosanai. Pacientam jaienem
viena deva gulétieSanas laika vismaz divas lidz tris stundas péc éSanas un otra deva - divarpus lidz
Cetras stundas vélak. Abas devas ir jasagatavo viena un taja pasa laika, pirms pacients dodas pie
miera. Xyrem tiek pardotas kopa ar mérslirci un krizi atSkaidisanai.

Pieaugusajiem parasti ir jaienem 4,5 lidz 9 g diena divas vienadi sadalitas devas, savukart bérniem un
pusaudziem lietojamais daudzums ir atkarigs no vinu kermena masas. Pacienti sak ar nelielu devu, ko
pakapeniski palielina.

we

Sis zales var iegadaties tikai pret “ipasu” recepti. Tas nozimé, ka launpratigas lietosanas dé| §is zales
tiek lietotas stingrak kontrolétos apstak|os neka parasti. ArstéSana ar Xyrem jasak un janozimé arstam
ar pieredzi narkolepsijas arstéSana. Papildu informaciju par Xyrem lietoSanu skatit zalu lietoSanas
instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Xyrem darbojas?

Xyrem aktiva viela natrija oksibats ir centralas nervu sistémas depresants. Precizs ta darbibas veids
nav zinams, bet doma, ka tas smadzenés piesaistas receptoru molekulam uz dazu SGnu virsmas.
Rezultata izmainas smadzenu aktivitate, izraisot “delta” (I€nus) smadzenu vilnus un miegu nakts laika.
Ienemot gulétiesanas laika, Xyrem paildzina dzilo miegu un palielina nakti miega pavadito laiku,
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tadéjadi samazinot aizmigSanas periodu un katalepsijas Iekmju skaitu dienas laika. Tas uzlabo
narkolepsijas simptomatiku.

Kadi Xyrem ieguvumi atklati petijumos?

Cetros pétijumos ar 707 pieaugusajiem pieradija, ka Xyrem ir efektivakas neka placebo (fiktiva
arstésana), samazinot simptomus. Pirmaja pétijuma ar 9 g dienas devu samazinaja katalepsijas Iekmju
skaitu par 16,1 (no 23,5 uz 7,4) ned€la salidzinajuma ar samazinajumu par 4,3 nedéla pacientiem,
kuri sanéma placebo.

Otraja pétijuma pieradija, ka Xyrem péc ilgtermina terapijas joprojam novérs katalepsijas Iekmes. Divu
nedélu laika IEkmju skaits neizmainijas pacientiem, kuri turpinaja lietot Xyrem, salidzinajuma ar
pieaugumu par 21,0 Iekmi pacientiem, kuriem terapiju nomainija uz placebo.

Divos citos pétijumos pieradija, ka Xyrem ari samazina miegainibu dienas laika pieaugusajiem, kuri
turpina lietot modafinilu (citas zales), ka ari tiem, kuri lieto Xyrem vienas pasas.

Cita pétijuma pieradija, ka bérniem vecuma no 7 lidz 17 gadiem, kuri turpina lietotXyrem, ir mazak
narkolepsijas simptomu ar katalepsiju neka tiem, kuri sak lietot placebo péc arstésSanas perioda ar
Xyrem.

Kads risks pastav, lietojot Xyrem?

Visbiezakas Xyrem blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 pacientiem) ir reibonis,
galvassapes un slikta disa (nelabums). Sliktu dasu biezak novéro sievietém neka virieSiem.
Vissmagakas ar Xyrem novérotas blakusparadibas ir pasnavibas méginajumi, psihoze (patologiska
domasana), elposanas nomakums (apgritinata elposana) un konvulsijas (krampji). Kopuma
blakusparadibas bérniem ir lidzigas tam, ko novéro pieaugusajiem. Visbiezakas blakusparadibas (kas
var rasties vairak neka 1 no 20 pacientiem) ir urina nesaturéSana gulta, slikta disa (nelabums) un
vemsana, svara zudums, apetites zudums, galvassapes un reibonis. Pilnu visu zinoto blakusparadibu
sarakstu, lietojot Xyrem, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Xyrem nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret natrija oksibatu vai kadu citu So zalu
sastavdalu. Tas nedrikst lietot pacientiem ar klinisku depresiju, pacientiem ar
“sukcinsemialdehiddehidrogenazes deficitu” (retu vielmainas slimibu) vai pacientiem, kurus arsté ar
opioidiem (piemé&ram, daziem pretsapju lidzekliem) vai barbituratiem (piemé&ram, daziem anestézijas
lidzekliem vai zalém krampju profilaksei).

Ta ka pastav natrija oksibata launpratigas izmantosSanas iespé&ja, arstiem ripigi janovero pacienti, kuri
lieto Xyrem. ArstéSanas ar Xyrem laika pacientiem iesaka ari izvairities no alkohola lietoSanas. Pilnu
ierobezojumu sarakstu skatit zaju lietoSanas instrukcija.

Kapéc Xyrem ir registretas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka Xyrem ieguvums parsniedz So zalu radito risku. Lai gan 9-g deva
pieaugusajiem bija visefektivaka, ta izraisija daudz blakusparadibu, tad€] Komiteja ieteica lietot
sakumdevu 4,5 g diena. (Bérniem sakumdeva ir atkariga no kermena masas.) Ta ka efektiva deva ir
tuva devai, kad blakusparadibas klist nopietnas, devas palielindsana ir javeic korekti un tada arsta
uzraudziba, kurs ir specializ&jies miega trauc&jumu arstésana. Adentiira ieteica izsniegt Xyrem
redistracijas apliecibu.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Xyrem lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgli Xyrem, nodrosinas arstiem izglitojoSus materialus ar informaciju par
elposanas nomakumu (apgratinatu elposanu) un iespé&ju, ka cilvéki var izmantot Sis zales launpratigi.
Materialos tiks ieklauti ari noradijumi pacientiem un pacientu bridinajuma kartite.

Turklat zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Xyrem
lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Xyrem lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Xyrem
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Xyrem

2005. gada 13. oktobri Xyrem sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

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

Sis kopsavilkums p&d&jo reizi atjauninats 2021.gada februari.
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