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Quviviq (daridorexant)
Prezentare generala a Quviviq si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Quviviq si pentru ce se utilizeaza?

Quvivig este un medicament pentru tratarea adultilor cu insomnie (tulburari de somn) care dureaza de
cel putin 3 luni si care are un impact considerabil asupra modului in care isi desfasoara activitatile in
timpul zilei.

Quviviqg contine substanta activa daridorexant.

Cum se utilizeaza Quviviq?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald. Este disponibil sub forma de
comprimate, iar doza recomandata este de un comprimat de 50 mg seara, cu cel mult 30 de minute
inainte de culcare. Doza poate fi de un comprimat de 25 mg seara, daca medicul dumneavoastra
considera ca este adecvata o doza mai mica.

Efectul Quviviq poate fi intarziat daca se ia in timpul mesei sau imediat dupa masa. Medicul
dumneavoastrd va poate prescrie o doza mai mica daca aveti probleme cu ficatul sau daca luati
anumite alte medicamente. Durata tratamentului trebuie sa fie cat mai scurta, iar tramamentul trebuie
reevaluat de medicul dumneavoastra dupa cel mult 3 luni.

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

Cum actioneaza Quviviq?

Substanta activa din Quviviqg, daridorexantul, este un antagonist dual al receptorilor de orexina
(DORA). Actioneaza blocand actiunea orexinei, o substantd produsa de creier care favorizeaza starea
de veghe. Quviviq se leaga astfel de doua tipuri de receptori (tinte) pentru orexind. Aceasta inseamna
ca Quvivig ajutd oamenii sa adoarma mai repede, sa ramana adormiti mai mult timp si sa-si
fmbunatateasca modul in care isi desfasoara activitatile in timpul zilei.

Ce beneficii a prezentat Quviviq pe parcursul studiilor?

Doua studii principale au aratat ca Quviviq este eficace in cresterea duratei de somn a adultilor cu
insomnie si in imbunatitirea modului in care isi desfasoard activititile in timpul zilei. intr-un studiu
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principal care a cuprins 930 de pacienti, cei carora li s-a administrat o doza de 50 mg de Quviviq timp
de 3 luni au putut reduce timpul petrecut in stare de veghe (trezie) in fiecare noapte in medie cu 29 de
minute, comparativ cu o reducere de 11 minute la cei carora li s-a administrat placebo (un preparat
inactiv). De asemenea, dupa 3 luni de tratament, pacientii care au luat o doza de 50 mg de Quviviq au
adormit cu aproximativ 35 de minute mai repede decatinainte de tratament, in timp ce cei care au
luat placebo au adormit cu 23 de minute mai repede.

Care sunt riscurile asociate cu Quviviq?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Quviviq (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt dureri de cap si somnolenta. Majoritatea reactiilor adverse sunt usoare sau moderate.

Quviviqg este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la oricare dintre ingrediente,
la persoanele cu narcolepsie (o tulburare de somn care face ca o persoana sa adoarma brusc si pe
neasteptate) sau la persoanele care utilizeaza ,inhibitori puternici ai CYP3A4"” (o clasa de
medicamente).

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Quvivig, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Quviviqin UE?

Doua studii principale au aratat ca Quviviq este eficace in cresterea duratei de somn a pacientilor cu
insomnie si in Tmbunatatirea modului in care isi desfasoara activitatile in timpul zilei. Reactiile adverse
sunt considerate gestionabile terapeutic. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a
hotarat ca beneficiile Quvivig 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 Quviviq?

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Quviviq, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

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

Alte informatii despre Quviviq

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