EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/127096/2022
EMEA/H/C/005634

Quviviq (daridorexant)
Prehlad o lieku Quvivig a prec¢o bol povoleny v EU

Co je liek Quviviq a na ¢o sa pouziva?

Quviviq je liek na liecbu dospelych s insomniou (problémami so spankom), ktora trva najmenej tri
mesiace a ma znacny vplyv na ich fungovanie pocas dna.

Liek Quvivig obsahuje lieCivo daridorexant.
Ako sa liek Quviviq uziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Je dostupny vo forme tabliet a odporucana davka je jedna
50 mg tableta podavana veler maximalne 30 minGt pred spanim. Mbze sa uzivat jedna 25 mg tableta
vecer, ak vas lekar povazuje za vhodnu nizSiu davku.

U¢inok lieku Quvivig sa mdze oddialit, ak sa uziva s jedlom alebo kratko po jedle. Ak méate problémy s
peéefiou alebo uzivate niektoré iné lieky, lekdr vdm méze predpisat niz$iu davku. Lie¢ba ma byt ¢o
najkrat$ia a vas lekar ju ma prehodnotit do troch mesiacov.

Viac informacii o pouzivani lieku Quviviq si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Quviviq GUcinkuje?
Liecivo lieku Quviviq, daridorexant, je dudlny antagonista orexinovych receptorov (DORA). PGsobi tak,
Ze blokuje pésobenie orexinu, latky vytvdranej mozgom, ktoréd podporuje bdelost. To sa dosiahne

naviazanim sa na dva typy receptorov (cielov) orexinu. To znamena, ze liek Quvivig pomaha ludom
rychlejsie zaspat, dlhsie spat a zlepSuje schopnost fungovat pocas dna.

Aké prinosy lieku Quviviq boli preukazané v stadiach?

Na zdklade dvoch hlavnych stadii sa preukazalo, ze liek Quviviq je ucinny pri predlzovani spanku
dospelych s nespavostou a pri zlepsovani fungovania pocas diia. V jednej hlavnej $tadii s 930
pacientmi, ktorym sa pocas troch mesiacov podavalo 50 mg lieku Quviviq, sa ¢as straveny v bdelom
stave podarilo v priemere skratit 0 29 mindt v porovnani so skratenim o 11 minGt v pripade pacientov,
ktorym sa podavalo placebo (zdanlivy liek). Po troch mesiacoch lieCby pacienti, ktori uzivali 50 mg
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lieku Quviviq, zaspali asi o 35 minut rychlejsie ako pred lie¢bou, zatial' Co pacienti uzivajuci placebo
zaspali 0 23 minut rychlejsie.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Quviviq?

Najéastejdie vedlajdie G¢inky lieku Quviviq (ktoré mézu postihnit aZ 1 osobu z 10) su bolest hlavy a
somnolencia (ospalost). V&désina vedlajsich G¢inkov bola mierna alebo stredne zavazna.

Liek Quvivig nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na niektor( zlozku lieku, osoby s
narkolepsiou (poruchou spanku, ktord sposobuje, Zze osoba nahle a neocakavane zaspi) ani osoby,
ktoré pouzivaju tzv. silné inhibitory CYP3A4 (skupinu liekov).

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Quvivig a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Quviviq povoleny v EU?

V dvoch hlavnych studidch sa preukazalo, Ze liek Quviviq je Gcinny pri predizovani ¢asu, pocas ktorého
pacienti s nespavostou dokazu spat, a pri zlep$ovani fungovania pocas dfia. Vedlajsie Gcinky sa
povazuju za kontrolovatelné. Eurdpska agentira pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Quviviq su
vacsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a Ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Quviviq?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Quviviqg boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Quviviqg sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Quviviq sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Quviviq

Dalie informécie o lieku Quviviq sa nachadzajli na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/quvivig.
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