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Quviviq (daridoreksant)
Przeglad wiedzy na temat leku Quviviq i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Quviviq i w jakim celu sie go stosuje
Quviviq jest lekiem stosowanym w leczeniu os6b dorostych z bezsennoscig (problemami ze snem)
utrzymujaca sie co najmniej 3 miesiqce i majacq znaczny wplyw na ich funkcjonowanie w ciggu dnia.

Substancjq czynng zawartg w leku Quviviq jest daridoreksant.

Jak stosowac lek Quviviq

Lek wydawany na recepte. Lek jest dostepny w postaci tabletek, a zalecana dawka to jedna tabletka
50 mg wieczorem, nie wiecej niz 30 minut przed udaniem sie na spoczynek. Dawka moze wynosi¢
jedng tabletke 25 mg wieczorem, jesli lekarz uzna nizszg dawke za odpowiednia.

W przypadku przyjecia leku razem z positkiem lub wkrétce po nim, dziatanie leku Quvivig moze by¢
opdznione. Lekarz moze przepisaé nizszg dawke, jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci
watroby lub jesli pacjent przyjmuje inne okreslone leki. Leczenie nalezy prowadzi¢ jak najkrocej, a
lekarz powinien dokona¢ jego ponownej oceny w ciggu 3 miesiecy.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Quvivig znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Quviviq

Substancja czynna leku Quvivig, daridoreksant, jest podwdjnym antagonistqg

receptoréw oreksynowych. Jego dziatanie polega na blokowaniu czynnosci oreksyny, substancji
wytwarzanej przez mézg, ktéra promuje stan czuwania. Dziatanie leku Quviviq polega na przytaczaniu
sie do dwodch rodzajow receptoréw (celdw) dla oreksyny. Oznacza to, ze lek Quvivig pomaga szybciej
zasypiaci dtuzej spac, przez co poprawia funkcjonowanie w ciqgu dnia.

Korzysci ze stosowania leku Quviviq wykazane w badaniach

W dwoch badaniach gtéwnych wykazano, ze lek Quviviq jest skuteczny w wydtuzaniu czasu, w ktédrym
osoby doroste z bezsenno$cig mogg spa¢, oraz w poprawie ich funkcjonowania w ciagu dnia. W jednym
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badaniu gtdwnym z udziatem 930 pacjentéw, ktérym podawano lek Quvivig w dawce 50 mg przez 3
miesigce, zdotano skrdci¢ czas czuwania kazdej nocy $rednio 0 29 minut w porédwnaniu ze skréceniem
czasu czuwania o 11 minut w przypadku oso6b otrzymujacych placebo (leczenie pozorowane). Ponadto
po 3 miesigcach leczenia pacjenci, ktdrzy przyjmowali lek Quvivig w dawce 50 mg, zasypiali okoto 35
minut szybciej niz przed leczeniem, natomiast osoby przyjmujace placebo zasypiaty 23 minuty
szybciej.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Quviviq

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Quvivig (mogace wystgpi¢ u 1 na 10
pacjentéw) to bol glowy i sennos¢. Wiekszos$¢ dziatan niepozgdanych ma charakter tagodny lub
umiarkowany.

Leku Quvivig nie wolno stosowac u oséb, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na ktérykolwiek
ze sktadnikéw leku, u 0sob z narkolepsja (zaburzenie snu powodujgce nagte i nieoczekiwane
zasypianie) lub u 0sdb stosujacych silne inhibitory cytochromu CYP3A4 (grupa lekéw).

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Quviviq znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Quviviq w UE

W dwdch badaniach gtéwnych wykazano, ze lek Quviviq jest skuteczny w wydtuzaniu czasu, w ktorym
pacjenci z bezsennoscig moga spaé, oraz w poprawie ich funkcjonowania w ciggu dnia. Dziatania
niepozadane uznaje sie za mozliwe do kontrolowania. W zwigzku z tym Europejska Agencja Lekow
(EMA) uznafa, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Quviviq przewyzszajg ryzyko i moze on by¢
dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Quviviq

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Quvivig w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Quviviq sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Quviviq sq starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Quviviq

Dalsze informacje na temat leku Quviviq znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/quviviqg.
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