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Xyrem (natriumoxybat)
Prehlad o lieku Xyrem a preco bol povoleny v EU

€o je liek Xyrem a na ¢o sa pouziva?

Liek Xyrem sa pouziva na lieCbu narkolepsie s kataplexiou u dospelych, dospievajucich a deti od veku 7
rokov.

Narkolepsia je porucha spanku, ktora spésobuje nadmernl ospalost pocas dia. Kataplexia je
priznakom narkolepsie a zahffia nahlu svalovu slabost v rdmci odpovede na citovl reakciu, napriklad
hnev, strach, radost, smiech alebo prekvapenie. Kataplexia moze niekedy spdsobit kolaps pacienta.

Liek Xyrem obsahuje lieCivo natriumoxybat.

Ako sa liek Xyrem pouziva?

Liek Xyrem je peroralny roztok, z ktorého sa rozpustenim vo vode pripravi ndpoj. Pacient ma uzit
davku pred spanim, aspon dve az tri hodiny po jedle a druht davku o 2,5 az 4 hodiny neskér. Obe
davky sa maju pripravit v rovnakom c¢ase pred spanim. Liek Xyrem sa doddva s odmernou striekackou
a poharom, v ktorom sa pripravuje.

Dospeli maju zvycajne uzit 4,5 az 9 g denne v dvoch rovnako rozdelenych davkach, zatial ¢o
mnozstvo, ktoré uzivaju deti a dospievajlci, zavisi od ich telesnej hmotnosti. Pacientom sa najprv
podava nizka davka, ktora sa postupne zvysuje.

Vydaj lieku je viazany na tzv. osobity lekarsky predpis. To znamena, ze vzhladom na mozné zneuzitie
lieku sa pouziva za prisnejsich podmienok ako je bezné. Liecbu liekom Xyrem ma zacat a sledovat
lekar, ktory ma skusenosti s liecbou narkolepsie. Viac informacii o pouzivani lieku Xyrem si precitajte
v pisomnej informécii pre pouZivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Ve

Akym sposobom liek Xyrem Gcinkuje?

LieCivo lieku Xyrem, natriumoxybat, je liek sp6sobujlci Gtlm centralnej nervovej slstavy. Presny
spOsob udinku nie je znamy, predpoklada sa vsak, ze sa naviaze na molekuly receptorov na povrchu
niektorych buniek v mozgu. Toto vedie k zmenam v Cinnosti mozgu, navodeniu tzv. delta (pomalych)
mozgovych vin a no&nému spanku. Pri uzivani pred spanim liek Xyrem predizuje fazu hlbokého spanku
a Cas straveny spankom pocas noci, pricom znizuje pocet spankovych faz cez den a zachvatov
kataplexie. Toto zmiernuje priznaky narkolepsie.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Aké prinosy lieku Xyrem boli preukazané v stadiach?

Zo Styroch studii u 707 dospelych vyplynulo, Ze liek Xyrem je pri zmierfiovani symptomov ucinnejsi nez
placebo (zdanlivy liek). V prvej stadii znizila denna davka 9 g pocet zachvatov kataplexie o 16,1 (z
23,5 na 7,4) tyzdenne, v porovnani so znizenim o 4,3 tyzdenne v pripade pacientov uzivajlcich
placebo.

V druhej studii sa preukazalo, Ze liek Xyrem po dlhodobej lieCbe nadalej ucinkoval ako prevencia
zachvatov kataplexie: v pripade pacientov, ktori nadalej uzivali liek Xyrem, nedoslo k zmene poctu
zachvatov pocas dvoch tyzdifov, v porovnani s narastom o 21 zachvatov v pripade pacientov, ktori
presli na placebo.

Z dvoch dalsich $tudii vyplynulo, Ze liek Xyrem tiez znizil nadmern( ospalost pocas dfia u dospelych,
ktori nadalej uzivali modafinil (iny liek), ako aj u tych, ktori uzivali len liek Xyrem samostatne.

Z dalsej studie vyplynulo, Ze u deti vo veku 7 aZz 17 rokov, ktoré nadalej uzivali liek Xyrem, sa
prejavilo menej priznakov narkolepsie s kataplexiou ako u tych, ktoré zacali uzivat placebo po obdobi
uzivania lieku Xyrem.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Xyrem?

Najcastejsie vedlajsie UcCinky lieku Xyrem u dospelych (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su
zavraty, bolest hlavy a nauzea (pocit nevolhosti). Nauzea sa objavuje ¢astejdie u Zien nez u muzov.
Najzavaznejsie vedlajsie uc¢inky pozorované pri uzivani lieku Xyrem si samovrazedné myslienky,
psycho6za (abnormaline myslenie), respiracny utlm (Gtlm dychania) a konvulzie (zachvaty). Celkovo su
vedlajsie ucinky u deti podobné ako u dospelych: najCastejsie vedlajsie Ucinky (pozorované u viac ako
1 osoby z 20) s no¢né pomocovanie, nauzea (pocit nevolnosti) a vracanie, Ubytok telesnej hmotnosti,
strata chuti do jedla, bolest hlavy a zavraty. Zoznam vsetkych vedlajéich G¢inkov pozorovanych pri
pouzivani lieku Xyrem sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Xyrem nemaju uzivat osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na natriumoxybat alebo na
iné zlozky lieku. Nesmie sa pouzivat ani v pripade pacientov so zdvaznou depresiou, u pacientov

s tzv. nedostatkom sukcinatsemialdehyddehydrogenédzy (zriedkavym metabolickym ochorenim) ani
u pacientov, ktori su lie¢eni opioidmi (napriklad liekmi proti bolesti) alebo barbituratmi (napriklad
niektorymi anestetikami a liekmi na prevenciu zachvatov).

KedZe natriumoxybat mozno zneuzit, lekari musia pozorne sledovat pacientov uzivajucich liek Xyrem.
Pacientom sa neodporuca konzumacia alkoholu pocas liecby liekom Xyrem. Zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Xyrem povoleny v EU?

Europska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Xyrem su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim. Hoci u dospelych bola davka 9 g najucinnejsia, bola spojena s najvyssimi uroviiami
vedlajsich tcinkov, preto vybor odporudil tivodni davku 4,5 g denne. (Uvodna davka u deti zavisi od
telesnej hmotnosti.) KedZe Ucinna davka je blizka davke, pri ktorej sa vedlajsie ucinky stavaju
zavaznymi, zvySovanie davky sa musi vykonat presne podla pokynov a pod dohlfadom lekara
$pecializovaného na lie¢bu porich spanku. Agentira odporudila udelit povolenie na uvedenie lieku
Xyrem na trh.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Xyrem?

Spoloc¢nost, ktora uvadza liek Xyrem na trh, poskytne lekarom vzdeldvacie materidly s informaciami o
respiracnom Utlme (Utime dychania) a moznosti zneuzitia lieku pacientmi. Materiadly budu tiez
obsahovat pokyny pre pacientov a pohotovostnt kartu pacienta.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Xyrem boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

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

Dalsie informacie o lieku Xyrem

Lieku Xyrem bolo 13. oktobra 2005 vydané povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Xyrem sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xyrem

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 02-2021
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