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Sunosi (solriamfetol)
Prezentare generala a Sunosi si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Sunosi si pentru ce se utilizeaza?

Sunosi este un medicament utilizat pentru imbunatatirea starii de veghe si reducerea somnolentei din
timpul zilei la adultii cu narcolepsie sau apnee obstructiva de somn.

Narcolepsia este o tulburare de somn de lunga durata care afecteaza capacitatea creierului de a regla

ciclul normal somn-veghe. Aceasta duce la simptome precum nevoia imperioasa de a dormi, chiar si in
momente si locuri nepotrivite, si la tulburari de somn pe timpul noptii. Sunosi se utilizeaza la pacientii

cu sau fara cataplexie (episoade de slabiciune musculara severa care pot provoca colapsul).

Apneea obstructiva de somn este intreruperea repetata a respiratiei in timpul somnului din cauza cailor
respiratorii blocate. Sunosi se utilizeaza atunci cand alte tratamente, cum ar fi presiunea pozitiva
continuad in caile respiratorii (PPCPR - utilizarea unui ventilator pentru a mentine caile respiratorii
deschise), nu au imbunatatit in mod satisfacator somnolenta excesiva din timpul zilei.

Sunosi contine substanta activa solriamfetol.
Cum se utilizeaza Sunosi?

Sunosi se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si tratamentul trebuie initiat de un medic
cu experienta in tratamentul narcolepsiei sau al apneei obstructive de somn.

Sunosi este disponibil sub forma de comprimate. Medicamentul se ia o data pe zi, la trezire, iar doza
initiala obisnuita este de 75 mg pentru narcolepsie sau de 37,5 mg pentru apneea obstructiva de
somn. In functie de eficacitatea medicamentului, doza poate fi maritd pand la maximum 150 mg o dat3
pe zi.

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

Cum actioneaza Sunosi?

Desi modul de actiune al substantei active din Sunosi, solriamfetolul, nu este pe deplin inteles, se
considera ca aceasta actioneaza marind nivelurile de dopamina si noradrenalind in creier. Dopamina si
noradrenalina sunt neurotransmitatori (mesageri chimici) care transmit semnale intre celulele
creierului, inclusiv cele care induc starea de veghe.
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Ce beneficii a prezentat Sunosi pe parcursul studiilor?

Sunosi a fost investigat in 2 studii principale in care a fost comparat cu placebo (un preparat inactiv).
Principalele masuri ale eficacitatii au fost scorul pe scala de somnolenta Epworth (o scalad standard care
masoara somnolenta in timpul zilei, care variaza de la 0 la 24) si perioada de timp in care pacientul
poate ramane treaz intr-un test numit testul de mentinere a starii de veghe.

In primul studiu, la care au participat 239 de adulti cu narcolepsie, dup& 12 s3ptdmani de tratament,
starea pacientilor care luau 75 mg de Sunosi s-a imbunatatit cu aproximativ 2,2 puncte pe scala de
somnolenta Epworth fata de placebo, iar starea pacientilor care luau 150 mg s-a imbunatatit cu 3,8
puncte. In testul de mentinere a stérii de veghe, starea pacientilor care luau 75 mg de Sunosi nu s-a
fmbunatatit semnificativ, iar pacientii care luau 150 mg au ramas in stare de veghe cu 9,8 minute mai
mult decét la inceputul tratamentului, fata de o crestere a perioadei de veghe cu 2,1 minute in cazul
pacientilor tratati cu placebo.

in al doilea studiu, care a cuprins 476 de adulti cu apnee obstructivd de somn, dupd 12 s&ptdmani de
tratament, starea pacientilor care luau 37,5 mg, 75 mg sau 150 mg de Sunosi s-a imbunatatit cu 1,9,
1,7 sau, respectiv, 4,5 puncte pe scala de somnolentd Epworth fat& de placebo. In testul de mentinere
a starii de veghe, pacientii care luau 37,5 mg, 75 mg sau 150 mg de Sunosi au ramas in stare de
veghe cu 4,7, 9,1 si, respectiv, 11 minute mai mult decat la inceputul tratamentului, fata de o crestere
a perioadei de veghe cu 0,2 minute in cazul pacientilor tratati cu placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Sunosi?

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Sunosi (care poate afecta mai mult de 1 persoana din
10) este durerea de cap. Reactii adverse frecvente, care pot afecta cel mult 1 persoana din 10, sunt
scaderea poftei de mancare, anxietate, insomnie (tulburari de somn), iritabilitate, bruxism (scrasnit din
dinti), ameteald, palpitatii (batai puternice ale inimii care pot fi rapide sau neregulate), tuse, greata,
diaree, gura uscatd, dureri abdominale (de burtd), constipatie, varsaturi, hiperhidroza (transpiratie
excesiva), nervozitate, disconfort toracic si tensiune arteriala marita.

Sunosi este contraindicat la pacientii cu hipertensiune arteriala (tensiune arteriala mare) necontrolata
sau probleme cardiace grave, cum ar fi atacul de cord in ultimul an, angina pectorala instabila (durere
in piept cauzata de intreruperile in alimentarea cu sange a inimii, care poate aparea in repaus sau fara
un declansator evident) si aritmii cardiace grave (batai anormale sau neregulate ale inimii). Nu se
administreaza in acelasi timp cu anumite medicamente numite inhibitori de monoaminooxidaza (IMAO)
sau in decurs de 2 saptamani de la oprirea acestor medicamente.

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

De ce a fost autorizat Sunosi in UE?

S-a demonstrat ca Sunosi reduce somnolenta excesiva in timpul zilei la pacientii cu narcolepsie si
apnee obstructivd de somn. Profilul de siguranta a fost cel asteptat de la acest tip de medicament.
Deoarece medicamentul poate provoca cresterea nociva a tensiunii arteriale, pacientii trebuie
monitorizati inaintea si in timpul tratamentului. Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca
beneficiile Sunosi sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru
utilizare in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Sunosi?

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

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

Alte informatii despre Sunosi

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