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Ozawade (pitolisant)
Sammanfattning av Ozawade och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Ozawade och vad anvadnds det for?

Ozawade ar ett lakemedel som anvands for att forbattra vakenhet och minska kraftig dagsdmnighet
hos vuxna med obstruktiv somnapné.

Obstruktiv sémnapné orsakar upprepade andningsuppehall under sémnen till féljd av att luftvégarna
blockeras. Ozawade anvands nar andra behandlingar, t.ex. kontinuerligt positivt luftvdagstryck (CPAP,
anvandning av en respirator for att halla luftvdgarna 6ppna), inte har forbattrat den kraftiga
dagsémnigheten pa ett tillfredsstéllande sétt eller inte tolereras av patienten.

Ozawade innehadller den aktiva substansen pitolisant.
Hur anvdnds Ozawade?

Ozawade &r receptbelagt. Behandlingen ska inledas av halso- och sjukvardspersonal med erfarenhet av
att behandla obstruktiv somnapné och hantera risker forknippade med hjart-karlsjukdom (som
paverkar hjartat och blodcirkulationen).

Ozawade finns som tabletter som ska tas en gang om dagen pd morgonen tillsammans med mat.
Startdosen ar 4,5 mg en gang om dagen. Beroende pa hur vél lakemedlet verkar kan dosen 6kas
veckovis, upp till hégst 18 mg en gadng om dagen i vecka tre. Ozawade ska alltid tas vid l&gsta
effektiva dos.

For mer information om hur du anvander Ozawade, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Ozawade?

Den aktiva substansen i Ozawade, pitolisant, verkar genom att binda till receptorer (mal) i hjarnan
som kallas histamin H3-receptorer. Detta 6kar aktiviteten i de hjarnceller som kallas histaminneuron
och som behdvs for att halla kroppen vaken. Pitolisant 6kar ocksa nivaerna av signalsubstanserna
acetylkolin, dopamin och noradrenalin i hjarnan. Signalsubstanser ar kemiska budbarare som gér det
mojligt for nervcellerna att kommunicera med varandra. Eftersom dessa signalsubstanser stimulerar
pigghet och uppvaknande kan en 6kning av deras nivder forbattra vakenheten.
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Vilka fordelar med Ozawade har visats i studierna?

I tvd huvudstudier har man kunnat konstatera att Ozawade forbattrar kraftig dagsémnighet hos vuxna
med obstruktiv sémnapné.

I den forsta studien ingick 244 patienter med obstruktiv somnapné som fick CPAP-behandling men
vars kraftiga dagsémnighet inte hade férbattrats tillrackligt. Patienterna fick antingen Ozawade eller
placebo (overksam behandling) som tillagg till CPAP-behandling och patienternas kraftiga
dagsomnighet mattes med hjalp av en standardskala for dagsémnighet som kallas Epworths
sdmnighetsskala. Efter 12 veckors behandling hade dagsémnigheten minskat med i genomsnitt

5,5 poang pa Epworths sémnighetsskala hos de patienter som fick Ozawade, jamfért med 2,8 podng
hos dem som fick placebo.

I den andra studien, som omfattade 268 patienter som inte tolererade CPAP-behandling eller avbdjde
sadan behandling, fann man att patienterna som fick Ozawade hade en genomsnittlig minskning av
dagsémnighet p& 6,3 podng pa Epworths sémnighetsskala efter 12 veckor, jamfért med 3,6 podng hos
dem som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Ozawade?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Ozawade (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar huvudvark. Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) ar somnldshet,
illamdende, &ngest, buksmartor, yrsel och diarré.

En fullsténdig férteckning 6ver biverkningar som rapporterats fér Ozawade finns i bipacksedeln.
Ozawade far inte ges till personer som har allvarligt nedsatt leverfunktion eller till kvinnor som ammar.

En fullsténdig forteckning 6ver restriktioner finns i bipacksedeln.
Varfor ar Ozawade godkdnt i EU?

Ozawade visade sig férbéttra kraftig dagsémnighet hos personer med obstruktiv sémnapné, bade for
dem som behandlades med CPAP och fér dem som inte tolererade CPAP-behandling eller dar den inte
fungerade tillrackligt vél. Lakemedlets biverkningar var mestadels lindriga eller mattliga. Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att fordelarna med Ozawade ar storre an riskerna och att
Ozawade kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Ozawade?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvédndning av Ozawade har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel 6évervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Ozawade kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Ozawade utvarderas noggrant och nédvéandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Ozawade

Mer information om Ozawade finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ozawade.
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