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

Czym jest lek Wakix i w jakim celu sie go stosuje

Lek Wakix stosuje sie w leczeniu narkolepsji u 0oséb dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 6 lat.
Narkolepsja jest dtugotrwatym zaburzeniem snu wptywajacym na zdolnos¢ mdzgu do regulowania
prawidtowego cyklu snu i czuwania. Prowadzi to do objawdw takich jak nieodparta che¢ zasniecia,
nawet w nieodpowiednich momentach i miejscach, oraz zaburzony sen nocny. U niektdrych pacjentow
wystepujg tez epizody ciezkiego ostabienia miesniowego (katapleksiji), ktére moga spowodowac
osuniecie sie chorego na ziemie. Lek Wakix jest stosowany u pacjentéw z katapleksjg i u pacjentow, u
ktorych ona nie wystepuje.

Ze wzgledu na to, ze narkolepsje uznano za chorobe rzadko wystepujaca, w dniu 10 lipca 2007 r. lek
Wakix uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat
przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ tutaj: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu307459.

Substancja czynng zawartg w leku Wakix jest pitolisant.
Jak stosowac lek Wakix

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien prowadzi¢ lekarz z doswiadczeniem w leczeniu zaburzen
snu.

Lek Wakix jest dostepny w postaci tabletek do przyjmowania doustnego raz na dobe rano podczas
$niadania.

Wiecej informacji o sposobie stosowania Wakix znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz
lub farmaceuta

Jak dziata lek Wakix

Substancja czynna leku Wakix, pitolisant, blokuje przytaczanie sie histaminy do receptora (celu) na
powierzchni komérek nerwowych zwanego ,receptorem histaminowym H3”. W rezultacie w mdzgu
wytwarza sie wiecej histaminy, ktéra wigze sie z innym rodzajem receptora zwanym ,receptorem
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histaminy H1"”. Zwieksza to aktywnos¢ niektérych komdrek moézgowych zwanych neuronami
histaminowymi, ktére odgrywajg wazng role w regulacji snu i czuwania.

Korzysci ze stosowania leku Wakix wykazane w badaniach

Lek Wakix oceniano w 2 badaniach gtéwnych z udziatem tgcznie 261 o0s6b dorostych z narkolepsija, z
ktérych wiekszos$¢ miata réwniez katapleksje. W badaniach lek Wakix poréwnywano z placebo (leczenie
pozorowane). Gtdwne kryterium oceny skutecznosci opierato sie na tym, jak senni pacjenci czuli sie w
ciggu dnia, co oceniano na podstawie skali sennosci Epworth (ang. Epworth Sleepiness Scale, ESS).
Jest to standardowa skala stosowana w ocenie pacjentdéw z narkolepsjg, z punktacjg od 0 do 24.

W pierwszym badaniu wykazano, ze lek Wakix byt skuteczniejszy od placebo w zmniejszaniu sennosci
dziennej: po 8 tygodniach leczenia u pacjentéw przyjmujacych Wakix odnotowano $redni spadek o 3
punkty w skali ESS wiecej niz u pacjentéw przyjmujacych placebo. Wyniki tego badania wykazaty
réwniez zmniejszenie liczby napaddéw katapleksji. W drugim badaniu nie wykazano jednak réznicy
pomiedzy lekiem Wakix a placebo pod wzgledem zmniejszenia sennosci czy katapleks;ji.

Przy zastosowaniu obiektywnego testu utrzymania czuwania (MWT) wyniki obu badan tacznie
wykazaty, ze lek Wakix znacznie poprawit czas czuwania w poréwnaniu z placebo.

W trzecim badaniu z udziatem 105 pacjentéw z narkolepsja i katapleksja lek Wakix réwniez okazat sie
skuteczniejszy niz placebo w zmniejszaniu liczby napaddw katapleksji: liczba napaddéw katapleks;ji
zmniejszyta sie z okoto 9 do 3 na tydzien u pacjentéw przyjmujacych lek Wakix, natomiast u pacjentow
przyjmujacych placebo utrzymata sie na poziomie okoto 7 na tydzien.

W czwartym badaniu wzieto udziat 110 dzieci z narkolepsjg w wieku od 6 do 17 lat, z ktérych u
wiekszosci wystepowata réwniez katapleksja. W tym badaniu do pomiaru sennosci oraz czestotliwosci i
nasilenia katapleksji wykorzystano skale narkolepsji Ullanlinna (UNS) - kwestionariusz o punktacji w
zakresie od 0 do 44.

Po 8 tygodniach leczenia srednie zmniejszenie wyniku w skali UNS byto o 4 punkty wyzsze u dzieci
przyjmujacych lek Wakix niz u dzieci przyjmujacych placebo. Ponadto sredni spadek wyniku dla
katapleksiji byt o 2 punkty wyzszy u pacjentow przyjmujacych lek Wakix niz u pacjentéw przyjmujacych
placebo.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Wakix

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Wakix u oséb dorostych (mogace
wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentow) to: bezsennos¢ (trudnosci z zasypianiem), bdl gtowy, nudnosci
(mdtosci), lek, rozdraznienie, zawroty gtowy, depresja, drzenie, zaburzenia snu, zmeczenie, wymioty,
zawroty gtowy (uczucie wirowania) i dyspepsja (niestrawnosc). Powazne, ale rzadkie dziatania
niepozadane to: nieprawidtowa utrata masy ciata i samoistne poronienie. Dziatania niepozgadane u
dzieci i mtodziezy sg podobne do tych, ktére wystepujg u oséb dorostych. Peiny wykaz dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Wakix znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Leku Wakix nie wolno stosowac u pacjentéw z ciezkim uposledzeniem czynnosci watroby oraz u kobiet
karmigcych piersia. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Wakix w UE

W badaniach wykazano, ze lek Wakix skutecznie ftagodzi dwa gtéwne objawy narkolepsji: nadmierng
sennos¢ w ciggu dnia i katapleksje u oséb dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 6 lat. Ponadto lek
Wakix dziata inaczej niz obecnie dostepne metody leczenia i w zwigzku z tym stanowi alternatywng
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opcje terapeutyczng dla pacjentdéw z narkolepsjg. Profil bezpieczenstwa leku Wakix uznano za mozliwy
do zaakceptowania - nie zidentyfikowano istotnych zagrozen bezpieczenstwa.

Z tego wzgledu Europejska Agencja Lekdéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Wakix

przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Wakix

Firma, ktéra wprowadza lek Wakix do obrotu, przeprowadzi badanie obserwacyjne w celu zebrania
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku w praktyce medycznej.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Wakix w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Wakix sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Wakix sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Wakix

Lek Wakix otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wazne w catej UE od dnia 31 marca 2016 r.

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

Data ostatniej aktualizacji: 03.2023.
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