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Ozawade (pitolisant)
Prezentare generala a Ozawade si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Ozawade si pentru ce se utilizeaza?

Ozawade este un medicament utilizat pentru a imbunatati starea de veghe si a reduce somnolenta
diurna excesiva la adulti cu apnee obstructiva in somn.

Apneea obstructiva in somn este intreruperea repetatd a respiratiei in timpul somnului din cauza cailor
respiratorii blocate. Ozawade se utilizeaza cand alte tratamente, cum ar fi presiunea pozitiva continua
in caile respiratorii (CPAP, utilizarea unui ventilator pentru a mentine caile respiratorii deschise), nu au
fmbunatatit in mod satisfacator somnolenta diurna excesiva sau nu pot fi tolerate de pacient.

Ozawade contine substanta activa pitolisant.
Cum se utilizeaza Ozawade?

Ozawade se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Tratamentul trebuie initiat de un
cadru medical cu experienta in tratamentul apneei obstructive in somn si in gestionarea riscurilor
asociate cu boala cardiovasculara (care afecteaza inima si circulatia sangelui).

Ozawade este disponibil sub forma de comprimate, care se iau o data pe zi, dimineata, in timpul
mesei. Doza initiald este de 4,5 mg o datd pe zi. In functie de cat de bine actioneaz& medicamentul,
doza poate fi marita saptamanal pana la maximum 18 mg o data pe zi, in saptamana a treia. Ozawade
trebuie utilizat intotdeauna in cea mai mica doza eficace.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Ozawade, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Ozawade?

Substanta activa din Ozawade, pitolisantul, actioneaza legandu-se de receptorii (tintele) din creier,
numiti ,receptori histaminici H3”. Aceasta determina o crestere a activitatii anumitor celule ale
creierului, numite ,neuroni ai histaminei”, care au un rol important in mentinerea starii de veghe.
Pitolisantul mareste, de asemenea, nivelul neurotransmitatorilor acetilcolind, dopamina si
noradrenalind in creier. Neurotransmitatorii sunt mesageri chimici care fac posibila comunicarea intre
celulele nervoase. Intrucat acesti neurotransmit&tori sunt implicati in mentinerea starii de alertd si de
excitatie, cresterea nivelurilor lor poate imbunatati starea de veghe.
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Ce beneficii a prezentat Ozawade pe parcursul studiilor?

in doud studii principale s-a constatat c§ Ozawade imbunét&teste somnolenta diurnd excesiva la adulti
cu apnee obstructiva in somn.

Primul studiu a cuprins 244 de pacienti cu apnee obstructiva in somn carora li se administra terapie cu
CPAP, dar la care somnolenta diurna excesiva nu se ameliorase satisfacator. Pacientii au primit fie
Ozawade, fie placebo (un preparat inactiv) in plus fata de terapia cu CPAP, iar somnolenta diurna
excesiva a fost masurata cu ajutorul unei scale standard de somnolenta diurna, numita scala de
somnolenta Epworth. Dupa 12 saptamani de tratament, somnolenta diurna a fost redusa in medie cu
5,5 puncte pe scala de somnolentd Epworth la pacientii care au primit Ozawade si cu 2,8 puncte la cei
care au primit placebo.

Al doilea studiu, la care au participat 268 de pacienti care nu puteau tolera sau care au refuzat terapia
cu CPAP, a constatat ca pacientii care au primit Ozawade au avut o reducere medie a somnolentei
diurne de 6,3 puncte pe scala de somnolenta Epworth dupa 12 saptamani, fata de 3,6 puncte la cei
care au primit placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Ozawade?

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Ozawade (care poate afecta mai mult de 1 persoana din
10) este durerea de cap. Reactiile adverse frecvente (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt
insomnie (tulburari de somn), greata, anxietate, dureri abdominale (de burta), vertij (senzatie de
invartire) si diaree.

Pentru lista completa a reactiilor adverse asociate cu Ozawade, cititi prospectul.
Ozawade este contraindicat la persoanele cu insuficienta hepatica severa sau la femeile care alapteaza.

Pentru lista completa de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Ozawade in UE?

S-a demonstrat ca Ozawade amelioreaza somnolenta diurna excesiva la persoanele cu apnee
obstructiva in somn, atéat la cele care primeau CPAP, cat si la cele la care CPAP nu dadea rezultate
satisfacatoare sau nu era tolerata. Reactiile adverse ale medicamentului au fost in cea mai mare parte
usoare sau moderate. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile
Ozawade sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare
in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Ozawade?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Ozawade, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Ozawade sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Ozawade sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Ozawade

Informatii suplimentare cu privire la Ozawade sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ozawade.
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