EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/82292/2021
EMEA/H/C/000593

Xyrem (hydroksymaslan sodu)
Przeglad wiedzy na temat leku Xyrem i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Xyrem i w jakim celu sie go stosuje

Xyrem jest stosowany w leczeniu narkolepsji z katapleksja u osdb dorostych, miodziezy i dzieci w
wieku od 7 lat.

Narkolepsja jest zaburzeniem snu powodujacym nadmierng sennos¢ w ciggu dnia. Katapleksja jest
objawem narkolepsji obejmujgcym nagte ostabienie miesni w odpowiedzi na reakcje emocjonalng, takg
jak gniew, strach, rados¢, smiech lub zaskoczenie. W niektorych przypadkach katapleksja moze
prowadzi¢ do upadku pacjenta.

Substancjg czynng zawartg w leku jest hydroksymaslan sodu.

Jak stosowac¢ lek Xyrem

Xyrem jest roztworem doustnym, ktéry rozciencza sie w wodzie w celu wypicia. Pacjent powinien
przyjmowac¢ dawke przed snem, co najmniej 2-3 godziny po positku, a nastepnie drugg dawke po
uptywie 2,5-4 godzin. Obie dawki nalezy przygotowac¢ w tym samym czasie, zanim pacjent potozy sie
do tézka. Do leku Xyrem dotaczana jest strzykawka i kubek stuzace do sporzadzania roztworu.

Osoby doroste powinny zwykle przyjmowac od 4,5 g do 9 g na dobe w dwdch réwnych dawkach,
natomiast ilos$¢ leku przyjmowana przez dzieci i mtodziez zalezy od masy ciata pacjenta. Pacjenci
rozpoczynajg leczenie od przyjmowania niskiej dawki, ktérg stopniowe zwieksza sie.

Lek wydawany na specjalng recepte. Oznacza to, ze lek podlega bardziej rygorystycznym wymaganiom
niz zazwyczaj ze wzgledu na ryzyko nieodpowiedniego stosowania leku. Terapie lekiem Xyrem
powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu narkolepsji. Wiecej
informacji o sposobie stosowania leku Xyrem znajduje sie w ulotce dla pacjenta Iub udzieli ich lekarz
lub farmaceuta.

Jak dziata lek Xyrem

Substancja czynna leku Xyrem, hydroksymaslan sodu, dziata hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy.
Dokfadny mechanizm dziatania leku nie jest znany, jednak prawdopodobnie substancja ta przytacza sie
do czasteczek okreslonych receptoréw na powierzchni niektérych komérek moézgowych. Prowadzi to do
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zmian w aktywnosci mézgu, wywotujac sen wolnofalowy (fale delta) i sen nocny. Przyjmowanie leku
Xyrem przed potozeniem sie spa¢ wzmacnia sen gteboki i wydtuza czas snu w nocy, jednoczesnie
ograniczajac liczbe okreséw snu w ciggu dnia i napaddéw katapleksji. Powoduje to ztagodzenie objawow
narkolepsji.

Korzysci ze stosowania leku Xyrem wykazane w badaniach

W czterech badaniach z udziatem 707 osdb dorostych wykazano, ze lek Xyrem skuteczniej niz placebo
(leczenie pozorowane) tagodzi objawy choroby. W pierwszym badaniu podawanie dziennej dawki w
wysokosci 9 g zmniejszyto liczbe napadow katapleksji o 16,1 (z 23,5 do 7,4) tygodniowo, w
pordéwnaniu ze spadkiem o 4,3 tygodniowo u pacjentdw przyjmujacych placebo.

W drugim badaniu wykazano, ze dziatanie leku Xyrem zapobiegajace napadom katapleksji utrzymywato
sie w trakcie dtugotrwatego leczenia: w ciggu dwodch tygodni nie odnotowano zmian w liczbie napadoéw
u pacjentéw stale przyjmujacych lek Xyrem, w poréwnaniu do wzrostu tej liczby o 21,0 u pacjentéw,
ktérzy przestawili sie na placebo.

W dwdch innych badaniach wykazano, ze lek Xyrem zmniejsza rowniez nadmierng sennos¢ w ciggu
dnia u 0s6b dorostych przyjmujacych nadal modafinil (inny lek), jak rowniez u 0séb przyjmujacych
Xyrem w monoterapii.

W kolejnym badaniu wykazano, ze u dzieci w wieku 7-17 lat stale przyjmujacych lek Xyrem
wystepowato mniej objawdw narkolepsji z katapleksjg niz u dzieci, ktdre rozpoczety przyjmowanie
placebo po okresie stosowania leku Xyrem.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Xyrem

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Xyrem (mogace wystgpi¢ czesciej niz
u 1 na 10 pacjentow) to: zawroty gtowy, bdl gtowy i nudnosci (mdtosci). Nudnosci czesciej wystepujg u
kobiet niz u mezczyzn. Najpowazniejsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Xyrem
to: proby samobodjcze, psychoza (zaburzenia myslenia), depresja oddechowa (zahamowanie
oddychania) i drgawki. Ogdlnie dziatania niepozadane u dzieci sa podobne do tych, ktére wystepuja u
0s6b dorostych: najczestsze dziatania niepozadane (mogace wystapi¢ czesciej niz u 1 na 20 pacjentéw)
to: moczenie nocne, nudnosci (mdtosci) i wymioty, utrata masy ciata, utrata apetytu, bdl gtowy i
zawroty glowy. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Xyrem znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Xyrem nie nalezy podawa¢ osobom, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwosé (alergia) na
hydroksymaslan sodu lub ktdérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku. Leku nie wolno takze stosowac u
pacjentow z duzg depresjg, u pacjentow z niedoborem dehydrogenazy semialdehydu bursztynowego
(rzadko wystepujacym zaburzeniem metabolicznym) ani u pacjentéw leczonych opioidami (takimi jak
niektore leki przeciwbdlowe) lub barbituranami (takimi jak niektdre leki znieczulajace i
przeciwdrgawkowe).

Poniewaz istnieje ryzyko naduzywania hydroksymaslanu sodu, lekarze muszg uwaznie monitorowac
pacjentow przyjmujacych lek Xyrem. Pacjentom odradza sie takze picie alkoholu podczas stosowania
leku Xyrem. Petlny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Xyrem w UE

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Xyrem przewyzszajg
ryzyko. U oséb dorostych, cho¢ dawka wynoszaca 9-g byta najskuteczniejsza, byta ona zwigzana z
wystepowaniem licznych dziatan niepozadanych. Dlatego tez Komitet zalecit dawke poczatkowa w
wysokosci 4,5 g na dobe. (U dzieci dawka poczatkowa zalezy od masy ciata.) Poniewaz skuteczna
dawka jest zblizona do dawki, ktérej przyjmowanie powoduje wystepowanie powaznych dziatan
niepozadanych, zwiekszanie dawki musi by¢ Scisle nadzorowane przez lekarza specjalizujacego sie w
leczeniu zaburzen snu. Agencja zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie leku Xyrem do obrotu.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Xyrem

Firma wprowadzajaca lek Xyrem do obrotu udostepni lekarzom materiaty edukacyjne, zawierajace
informacje na temat depresji oddechowej (zahamowania oddychania) i mozliwosci niewtasciwego
stosowania leku. Materiaty beda réwniez zawieraty instrukcje dla pacjentéw oraz karte ostrzezen dla
pacjenta.

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane na temat stosowania leku Xyrem sa stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Xyrem sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Xyrem

Lek Xyrem otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 13 pazdziernika
2005 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Xyrem znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Xxyrem

Data ostatniej aktualizacji: 02.2021.
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