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Xyrem (ossibat tas-sodju)
Harsa generali lejn Xyrem u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Xyrem u ghal xiex jintuza?

Xyrem jintuza ghall-kura tan-narkolessija bil-kataplessija f'adulti, f'adolexxenti u fi tfal minn seba’ snin
il fug.

In-narkolessija hi disturb tal-irgad li tikkawza bzonn kbir ta’ rqad matul il-jum Il-kataplessija hi
sintomu tan-narkolessija li tikkonsisti minn dghufija f'daqqga tal-muskoli b’rispons ta’ reazzjoni
emozzjonali bhal rabja, biza’, ferh, dahk jew sorpriza. Xi drabi I-pazjenti jsofru minn kollass minhabba
I-kataplessja.

Xyrem fih is-sustanza attiva ossibat tas-sodju.
Kif jintuza Xyrem?

Xyrem huwa soluzzjoni orali li tigi dilwita fl-ilma biex tifforma xarba. Il-pazjent ghandu jiehu doza fil-
hin tal-irgad, tal-angas bejn saghtejn u tliet sighat wara I-ikel, u t-tieni doza bejn 2.5 u 4 sighat wara.
1z-zewg dozi ghandhom jigu ppreparati fl-istess hin gabel ma I-pazjent jidhol jorgod. Xyrem jitgassam
b’siringa tal-kejl u tazza biex titkejjel id-doza.

Generalment |-adulti jiehdu bejn 4.5 u 9 g kuljum magsuma f’zewg dozi ndags, filwaqt li I-ammont li
jiehdu t-tfal u lI-adolexxenti jiddependi mill-piz taghhom. Il-pazjenti jibdew b’doza baxxa u din tizdied
b’'mod gradwali.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta “specjali” ta’ tabib. Dan ifisser li peress li I-medicina tista’
tintuza hazin, din tintuza taht kondizzjonijiet iktar stretti mis-soltu. Il-kura b’Xyrem ghandha tinbeda u
tinghata taht il-gwida ta’ tabib b’esperjenza fil-kura tan-narkolessija. Ghal iktar informazzjoni dwar I-
uzu ta’ Xyrem, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Xyrem?

Is-sustanza attiva fi Xyrem, I-ossibat tas-sodju, hija dipressant tas-sistema nervuza centrali. Mhux
maghruf il-mod preciz kif tahdem, izda hu mahsub li tehel ma’” molekuli ta’ recettur fuqg il-wicc ta’ xi
celloli fil-mohh. Dan iwassal ghal tibdil fl-attivita tal-mohh, li jikkawza mewd tal-mohh tat-tip ‘delta’
(b’velocita baxxa) u rgad ta’ matul il-lejl. Meta jittiehed f'hin I-irgad, Xyrem izid I-irgad fil-fond u jzid I-
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ammont tal-irgad bil-lejl, filwaqt li jnagqas il-perjodi tal-irgad matul il-jum u |-attakki tal-katalessija.
Dan itejjeb is-sintomi tan-narkolessija.

X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Xyrem li hargu mill-istudji?

Erba’ studji f’707 adulti wrew |li Xyrem kien aktar effikaci minn plac¢ebo (kura finta) fit-tnaqqis tas-
sintomi. Fl-ewwel studju, doza ta’ 9 g kuljum naqgset in-numru ta’ attakki tal-katalessija b’'16.1 (minn
23.5 ghal 7.4) kull gimgha, meta mgabbel ma’ tnaqgqis ta’ 4.3 kull-gimgha fil-pazjenti li kienu ged
jiehdu I-placebo.

It-tieni studju wera li Xyrem kompla jipprevjeni I-attakki tal-kataplessija wara kura fit-tul: ma kien
hemm I-ebda tibdil fin-numru ta’ attakki fug gimaghtejn fil-pazjenti li komplew jiehdu Xyrem, meta
mqgabbel ma’ zieda ta’ 21.0 attakk f'dawk li galbu ghall-placebo.

Zewg studji ohra wrew li Xyrem naqgas ukoll il-bZonn kbir ta’ rqad ta’ matul il-jum f'adulti li komplew
jiehdu modafinil (medic¢ina ohra), kif ukoll f'dawk li hadu Xyrem wahdu.

Studju iehor wera li t-tfal minn 7 snin sa 17-il sena li bagghu jiehdu Xyrem kellhom ingas sintomi ta’
narkolessija bil-kataplessija minn dawk |i bdew jiehdu placebo wara perjodu li matulu hadu Xyrem.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Xyrem?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Xyrem f'adulti (li dehru f'aktar minn pazjent 1 minn 10) huma
sturdament, ugigh ta’ ras u nawzja (dardir). In-nawzja hija aktar komuni fin-nisa milli fl-irgiel. L-effetti
sekondarji I-aktar serji li dehru bi Xyrem huma attentat ta’ suwicidju, psikozi (hsieb anormali),
dipressjoni respiratorja (inibizzjoni tat-tehid tan-nifs) u konvulzjonijiet (attakki ta’ konvulzjoni). B‘mod
generali |-effetti sekondariji fit-tfal huma simili ghal dawk fl-adulti: |-effetti sekondarji I-aktar komuni (li
dehru f'aktar minn persuna 1 minn 20) huma tixrib tas-sodda, nawzja (dardir) u r-remettar, telf fil-piz,
nuqgas ta’ aptit, ugigh ta’ ras u sturdament. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati bi
Xyrem, ara |-fuljett ta’ taghrif.

Xyrem m’ghandux jintuza minn persuni li jistghu jkunu sensittivi zzejjed (allergic¢i) ghall-ossibat tas-
sodju jew ghal xi sustanza ohra tieghu. Langas m’‘ghandu jintuza minn pazjenti li jkollhom dipressjoni
gawwija, minn pazjenti bi “succinic semialdehyde dehydrogenase deficiency” (marda metabolika rari),
jew minn pazjenti li jkunu ged jigu kkurati b’oppjojdi (bhal medicini ghal kontra I-ugigh) jew barbiturati
(bhal xi anestetic¢i u medicini uzati fil-prevenzjoni ta’ attakki) .

Peress li hawn min jabbuza mill-ossibat tas-sodju, it-tobba ghandhom jissorveljaw bir-reqqga I-pazjenti
li jkunu ged jiehdu Xyrem. Il-pazjenti huma avzati wkoll biex ma jihdux alkohol waqt li jkunu geghdin
jigu kkurati bi Xyrem. Ghal-lista shiha tar-restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Xyrem gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta” Xyrem huma akbar mir-riskji tieghu. Fl-
adulti, ghalkemm id-doza I-aktar effettiva kienet 9-g, din kienet marbuta ma’ livelli gholjin ta’ effetti
sekondariji, u ghalhekk il-Kumitat irrakkomanda doza tal-bidu ta’ 4.5 g kuljum. (Fit-tfal, id-doza tal-
bidu hija bbazata fuq il-piz tal-gisem.) Minhabba li d-doza effettiva hi qrib tad-doza li biha I-effetti
sekondarji jsiru serji, iz-zidiet fid-doza ghandhom isiru b’'mod strett u taht is-sorveljanza ta’ tabib
specjalizzat fil-kura ta’ disturbi tal-irgad. L-Agenzija rrakkomandat li Xyrem jinghata awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Xyrem?

II-kumpanija li tgieghed Xyrem fis-suq ser tipprovdi lit-tobba b’materjali edukattivi, li ser ikun fihom
informazzjoni dwar id-dipressjoni respiratorja (inibizzjoni tat-tehid tan-nifs) u I-possibbilta ta’ persuni li
juzaw il-medic¢ina b’'mod hazin. Il-materjal ser jinkludi wkoll struzzjonijiet ghall-pazjenti u kard ta’
twissija tal-pazjent.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Xyrem.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Xyrem hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati bi Xyrem huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Xyrem

Xyrem irc¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE fit-13 ta' Ottubru 2005.

Aktar informazzjoni dwar Xyrem tista' tinstab fuq is-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xyrem

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar fi 02-2021.
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