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Wakix (pitolisant)

Um resumo sobre Wakix e porque esta autorizado na UE

O que é Wakix e para que é utilizado?

Wakix é utilizado no tratamento da narcolepsia em adultos, adolescentes e criangas a partir dos 6 anos
de idade. A narcolepsia é uma perturbacao crénica do sono que afeta a capacidade do cérebro para
regular o ciclo normal de vigilia-sono. Isto leva a sintomas tais como um impulso irresistivel de dormir,
inclusive em alturas e locais inapropriados, e um sono noturno alterado. Alguns doentes também tém
episodios de fraqueza muscular grave (cataplexia) que pode causar colapso. Wakix é utilizado em
doentes com ou sem cataplexia.

A narcolepsia € uma doenca rara, e Wakix foi designado medicamento 6rfdao (medicamento utilizado
em doencas raras) em 10 de julho de 2007. Mais informacdes sobre a designacdo 6rfa podem ser
encontradas aqui: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu307459.

Wakix contém a substancia ativa pitolisant.
Como se utiliza Wakix?

Wakix sé pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado por um médico
com experiéncia no tratamento de disturbios do sono.

Wakix esta disponivel na forma de comprimidos a tomar por via oral uma vez por dia, de manha,
durante o pequeno-almogo.

Para mais informacdes sobre a utilizacdao de Wakix, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Wakix?

A substancia ativa de Wakix, o pitolisant, impede a histamina de se ligar a um recetor (alvo) nas
células nervosas denominado «recetor H3 da histamina». Em consequéncia, é produzida mais
histamina no cérebro, que se liga a outro tipo de recetor denominado «recetor H1 da histamina». Esta
acdo aumenta a atividade de certas células cerebrais denominadas neurdnios histaminérgicos, que sdo
importantes para a regulagdo do sono e da vigilia.
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Quais os beneficios demonstrados por Wakix durante os estudos?

Wakix foi investigado em 2 estudos principais que incluiram um total de 261 adultos com narcolepsia,
a maioria dos quais também com cataplexia. Os estudos compararam Wakix com um placebo (um
tratamento simulado). O principal parametro de eficacia baseou-se no modo como os doentes
sonolentos se sentiram durante o dia, avaliado utilizando a Escala de Sonoléncia de Epworth (ESS).
Trata-se de uma escala padrdo utilizada em doentes com narcolepsia que varia de 0 a 24.

O primeiro estudo revelou que Wakix era mais eficaz do que o placebo na reducdo da sonoléncia
diurna: os doentes a tomar Wakix tiveram uma reducao média de mais 3 pontos na escala ESS do que
0s que estavam a receber um placebo apds 8 semanas de tratamento. Os resultados deste estudo
também demonstraram uma diminuicdo do nimero de episddios de cataplexia. No entanto, o segundo
estudo nao revelou qualquer diferenca entre Wakix e o placebo na reducdo da sonoléncia ou da
cataplexia.

Ao analisar a sonoléncia com um teste objetivo designado Teste de Manutencado da Vigilia (MWT), os
resultados dos dois estudos conjuntamente revelaram que Wakix melhorava significativamente a vigilia
em comparagdo com o placebo.

Num terceiro estudo que incluiu 105 doentes com narcolepsia e cataplexia, Wakix também foi mais
eficaz do que o placebo na redugdo do nimero de episddios de cataplexia: o nimero de episddios de
cataplexia diminuiu de cerca de 9 para 3 por semana nos doentes a tomar Wakix e manteve-se em
cerca de 7 por semana nos doentes que receberam o placebo.

Um quarto estudo incluiu 110 criangas com narcolepsia com idades entre os 6 a 17 anos, a maioria das
quais também com cataplexia. Neste estudo, foi utilizada a Escala de Narcolepsia Ullanlinna (UNS), um
questionario com pontuacbes que variam de 0 a 44, para medir a sonoléncia e a frequéncia e
gravidade da cataplexia.

Apds 8 semanas de tratamento, a reducdo média da pontuacdo na UNS foi 4 pontos maior nas criancas
gue tomaram Wakix do que nas que receberam o placebo. Além disso, a redugdo média da pontuacado
para a cataplexia foi 2 pontos superior nos doentes a tomar Wakix do que nos doentes que receberam
o placebo.

Quais sao os riscos associados a Wakix?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Wakix em adultos (que podem afetar 1 em cada
10 pessoas) sdo insoénias (dificuldade em dormir), dores de cabeca, nauseas (enjoos), ansiedade,
irritabilidade, tonturas, depressao, tremores, perturbagdes do sono, cansaco, vomitos, vertigens
(sensacdo de andar a roda) e dispepsia (azia). Os efeitos secundarios graves mas raros sdo perda de
peso anormal e aborto espontdneo. Os efeitos secundarios em criancas e adolescentes sdo
semelhantes aos dos adultos. Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente
a Wakix, consulte o Folheto Informativo.

Wakix ndo deve ser utilizado em doentes com fungdo hepatica fortemente reduzida ou em mulheres
que estejam a amamentar. Para a lista completa de restricdes de utilizagdo, consulte o Folheto
Informativo.

Porque esta Wakix autorizado na UE?

Os estudos mostram que Wakix é eficaz na redugdo dos dois principais sintomas da narcolepsia, a
sonoléncia diurna excessiva e a cataplexia, em adultos, adolescentes e criangas a partir dos 6 anos de
idade. Além disso, Wakix atua de forma diferente dos tratamentos atualmente disponiveis, pelo que é
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uma opgcao de tratamento alternativa para os doentes com narcolepsia. O perfil de seguranca de Wakix
é considerado aceitavel, ndo tendo sido identificados problemas de seguranca significativos.

Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Wakix sdo

superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Wakix?

A empresa que comercializa Wakix realizard um estudo observacional para recolher informagdes sobre
a seguranca do medicamento quando utilizado na pratica médica.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagcdo
segura e eficaz de Wakix.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Wakix sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Wakix sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Wakix

Em 31 de marco de 2016, Wakix recebeu uma Autorizacdo de Introducdao no Mercado, valida para toda
a UE.

Mais informacoOes sobre Wakix podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/wakix.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 03-2023.
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