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Quviviq (daridoreksant)
Pregled zdravila Quviviq in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Quviviq in za kaj se uporablja?

Quviviqg je zdravilo za zdravljenje odraslih, ki trpijo za nespecnostjo (tezavami s spanjem), ki traja vsaj
tri mesece in znatno vpliva na njihovo dejavnost ez dan.

Zdravilo Quvivig vsebuje ucinkovino daridoreksant.

Kako se zdravilo Quviviq uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Quviviq je le na recept. Na voljo je v obliki tablet, priporoceni odmerek
pa je ena 50-miligramska tableta zvecer, najvec¢ 30 minut pred spanjem. Ce zdravnik meni, da je
primeren manjsi odmerek, se lahko jemlje ena 25-miligramska tableta zvecer.

Ucinek zdravila Quviviq je lahko zakasnjen, ¢e se vzame med obrokom ali kmalu po njem. Ce imate
teZzave z jetri ali jemljete doloCena druga zdravila, vam bo zdravnik morda predpisal manjsi odmerek.
Obdobje zdravljenja mora biti ¢im krajSe, zdravnik pa ga mora ponovno oceniti v treh mesecih.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Quviviq glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Quviviq deluje?

Ucinkovina v zdravilu Quviviq, daridoreksant, je dvojni antagonist oreksinskih receptorjev (DORA).
Deluje tako, da zavira delovanje oreksina, tj. snovi, ki nastaja v mozganih in spodbuja budnost.
Zdravilo Quviviqg ta ucinek dosezZe z vezavo na dve vrsti oreksinskih receptorjev (prijemalis¢). To
pomeni, da zdravilo Quviviq ljudem pomaga, da hitreje zaspijo, da dlje ¢asa spijo in da izboljSajo svoje
delovanje ez dan.

Kaksne koristi zdravila Quviviq so se pokazale v studijah?

Zdravilo Quviviqg se je na podlagi dveh glavnih Studij izkazalo za ucinkovito pri podaljSevanju ¢asa
spanja pri odraslih, ki trpijo za nespecnostjo, in izboljSanju njihovega delovanja ¢ez dan. V eni glavni
Studiji, v katero je bilo vklju¢enih 930 bolnikov, se je pri bolnikih, ki so v obdobju treh mesecev
prejemali 50-miligramski odmerek zdravila Quviviq, ¢as budnosti na noC v povprecju skrajsal za

29 minut, medtem ko se je pri bolnikih, ki so prejemali placebo (zdravilo brez uc¢inkovine), ¢as
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budnosti na noc skrajsal za 11 minut. Poleg tega so po treh mesecih zdravljenja bolniki, ki so jemali
50-miligramski odmerek zdravila Quviviq, zaspali priblizno 35 minut hitreje kot pred zdravljenjem,
medtem ko so tisti, ki so jemali placebo, zaspali 23 minut hitreje.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Quviviq?

Najpogostejsa neZelena ucinka zdravila Quviviq (ki se lahko pojavita pri najve¢ 1 od 10 bolnikov) sta
glavobol in somnolenca (zaspanost). Vecina nezelenih udinkov je bila blagih ali zmernih.

Zdravila Quviviq ne smejo uporabljati osebe, ki so preobcutljive za (alergi¢ne na) katero koli sestavino
zdravila, osebe z narkolepsijo (motnjo spanja, ki povzroci, da oseba nenadoma in nepri¢akovano zaspi)
ali osebe, ki uporabljajo ,mocne zaviralce CYP3A4" (skupino zdravil).

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Quviviq glejte navodilo za
uporabo.

Zakaj je zdravilo Quviviq odobreno v EU?

Dve glavni Studiji sta pokazali, da zdravilo Quvivig uc¢inkovito podaljSa ¢as spanja bolnikov, ki trpijo za
nespecnostjo, in izboljsa njihovo vsakodnevno delovanje. Nezeleni ucinki se Stejejo za obvladljive.
Evropska agencija za zdravila je zato zakljucila, da so koristi zdravila Quviviqg vecje od z njim
povezanih tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in uc¢inkovite uporabe
zdravila Quviviq?

Priporodila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Quviviq
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni v povzetek glavnih znacdilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Quviviq stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Quviviq, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Drugeinformacije o zdravilu Quviviq

Nadaljnje informacije za zdravilo Quvivig so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/quviviqg.
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