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Xyrem (oxibat de sodiu)
Prezentare generala a Xyrem si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Xyrem si pentru ce se utilizeaza?

Xyrem se utilizeaza pentru tratamentul narcolepsiei cu cataplexie la adulti, adolescenti si copii
incepand cu varsta de 7 ani.

Narcolepsia este o tulburare de somn care cauzeaza somnolenta excesiva in timpul zilei. Cataplexia
este un simptom al narcolepsiei, care se manifesta prin slabiciune musculara care apare brusc ca
raspuns la o reactie emotionala cum ar fi furie, frica, bucurie, ras sau surpriza. Cataplexia poate cauza
uneori colapsul pacientului.

Xyrem contine substanta activa oxibat de sodiu.

Cum se utilizeaza Xyrem?

Xyrem este o solutie orald care se dilueaza in apa pentru a prepara o bautura. Pacientul trebuie sa ia o
doza la culcare, la interval de cel putin doua pana la trei ore dupa masa, urmata de a doua doza dupa
2,5-4 ore. Ambele doze trebuie preparate in acelasi timp, inainte ca pacientul sa mearga la culcare.
Xyrem este furnizat cu o seringa dozatoare si o masura dozatoare corespunzatoare.

Adultii trebuie sa ia, de obicei, 4,5-9 g pe zi, in doua prize impartite in mod egal; pentru copii si
adolescenti, doza depinde de greutatea lor. Pacientii incep tratamentul cu o doza mica care creste
treptat.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala ,speciala”. Aceasta inseamna c3,
intrucat poate fi folosit in mod necorespunzator, medicamentul se utilizeaza in conditii mai stricte decéat
in mod normal. Tratamentul cu Xyrem trebuie initiat si administrat sub supravegherea unui medic cu
experienta in tratamentul narcolepsiei. Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Xyrem,
cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Xyrem?

Substanta activa din Xyrem, oxibatul de sodiu, este un depresor al sistemului nervos central. Nu se
cunoaste mecanismul exact de actiune al acestei substante, dar se considera ca se leaga de receptorii
moleculari de pe suprafata anumitor celule din creier. Aceasta duce la modificarea activitatii creierului,
declansand in creier faza de somn cu unde ,delta” (lente) si somnul nocturn. Administrat la culcare,
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Xyrem prelungeste perioada de somn profund si mareste durata somnului din timpul noptii, reducand
astfel perioadele de somn din timpul zilei si crizele de cataplexie. Acest lucru amelioreaza simptomele
narcolepsiei.

Ce beneficii a prezentat Xyrem pe parcursul studiilor?

Patru studii efectuate la 707 adulti au aratat ca Xyrem este mai eficace decat placebo (un preparat
inactiv) in reducerea simptomelor. in primul studiu, doza zilnicd de 9 g a redus numarul de crize de
cataplexie pe saptamaéna cu 16,1 (de la 23,5 la 7,4), in comparatie cu scaderea saptamanala de 4,3 in
cazul pacientilor care au primit placebo.

Al doilea studiu a aratat ca Xyrem a continuat sa previna crizele de cataplexie dupa un tratament de
lunga durata: timp de doua saptamani, nu s-a constatat modificarea numarului de crize la pacientii
care au continuat sa ia Xyrem, fata de o crestere de 21,0 crize in cazul celor care au trecut la placebo.

Alte doua studii au aratat ca Xyrem a redus si somnolenta excesiva din timpul zilei la adultii care au
continuat sa ia modafinil (alt medicament), precum si la cei care au luat Xyrem in monoterapie.

Un alt studiu a aratat ca, la copiii cu varsta cuprinsa intre 7 ani si 17 ani care au continuat sa ia Xyrem,
s-au Inregistrat mai putine simptome de narcolepsie cu cataplexie decat la cei care au inceput sa ia
placebo dupa o perioada de tratament cu Xyrem.

Care sunt riscurile asociate cu Xyrem?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Xyrem la adulti (observate la mai mult de 1 pacient din
10) sunt ameteli, dureri de cap si greata. Greata este mai frecventa la femei decat la barbati. Cele mai
grave reactii adverse asociate cu Xyrem sunt tentative de sinucidere, psihoza (gandire anormala),
depresie respiratorie (inhibarea respiratiei) si convulsii (crize). Reactiile adverse la copii sunt in general
similare cu cele observate la adulti: cele mai frecvente reactii adverse (observate la mai mult de 1
pacient din 20) sunt urinatul in pat, greata si varsaturi, scadere in greutate, lipsa poftei de mancare,
dureri de cap si ameteli. Pentru lista completa a reactiilor adverse raportate asociate cu Xyrem,
consultati prospectul.

Xyrem este contraindicat la persoanele care pot fi hipersensibile (alergice) la oxibatul de sodiu sau la
oricare dintre celelalte ingrediente. De asemenea, este contraindicat la pacientii cu depresie majora, la
pacientii cu deficit de dehidrogenaza a semialdehidei succinice (o boald metabolica rard) sau la
pacientii care urmeaza un tratament cu opioide (cum sunt anumite analgezice) sau cu barbiturice (cum
sunt anumite anestezice sau medicamente anticonvulsive).

Deoarece oxibatul de sodiu poate fi utilizat abuziv, medicii trebuie sa monitorizeze atent pacientii care
iau Xyrem. De asemenea, pacientii sunt sfatuiti sa evite consumul de alcool pe durata tratamentului cu
Xyrem. Pentru lista completa de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Xyrem in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Xyrem sunt mai mari decat riscurile
asociate. La adulti, desi doza de 9 g a fost cea mai eficace, a fost corelata cu un numar mare de reactii
adverse. De aceea, comitetul a recomandat ca doza initiala sa fie de 4,5 g pe zi. (La copii si
adolescenti, doza initiala se stabileste in functie de greutatea corporald.) Deoarece doza eficace este
apropiata de doza la care reactiile adverse devin grave, cresterea dozei trebuie facuta sub
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supravegherea stricta a unui medic specializat in tratamentul tulburarilor de somn. Agentia a
recomandat acordarea autorizatiei de punere pe piatd pentru Xyrem.

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

Compania care comercializeaza Xyrem va furniza medicilor materiale educationale care vor contine
informatii despre depresia respiratorie (inhibarea respiratiei) si posibilitatea ca persoanele sa nu
utilizeze medicamentul. Materialul va include, de asemenea, instructiuni si un card de avertizare pentru
pacienti.

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

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

Alte informatii despre Xyrem

Xyrem a primit autorizatie de punere pe piatd, valabila pe intreg teritoriul UE, la 13 octombrie 2005.

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

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 02-2021.
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