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Sunosi (solriamfetol)
Sammanfattning av Sunosi och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Sunosi och vad anvands det for?

Sunosi dr ett lakemedel som anvands for att foérbattra vakenhet och minska kraftig sémnighet dagtid
hos vuxna med narkolepsi eller obstruktiv sdmnapné.

Narkolepsi &r en kronisk sémnstérning som paverkar hjarnans formaga att reglera sin normala sémn-
vakenhetscykel. Detta leder till symtom sdsom ett oemotstandligt behov av att sova, ocksa pa
oldmpliga tider och platser, och till stérd nattsémn. Sunosi ges till patienter med eller utan kataplexi
(episoder av svar muskelsvaghet som kan orsaka kollaps).

Obstruktiv sémnapné &r upprepat andningsuppehall under sémnen till f6ljd av att luftvagarna
blockeras. Sunosi ges nar andra behandlingar, till exempel kontinuerligt positivt luftvagstryck (CPAP,
anvandning av respirator for att halla luftvdgarna 6ppna) inte gett nagon tillfredsstallande forbéattring
av den kraftiga somnigheten dagtid.

Sunosi innehaller den aktiva substansen solriamfetol.

Hur anvands Sunosi?

Sunosi &r receptbelagt och behandlingen ska inledas av hélso- och sjukvardspersonal med erfarenhet
av att behandla narkolepsi eller obstruktiv somnapné.

Sunosi finns som tabletter. Likemedlet ska tas en gang om dagen vid uppvaknandet och den normala
startdosen &r 75 mg vid narkolepsi eller 37,5 mg vid obstruktiv sémnapné. Beroende pa hur vl
ldkemedlet fungerar kan dosen 6kas upp till hégst 150 mg en gdng om dagen.

Fér mer information om hur du anvander Sunosi, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Sunosi?

Aven om det inte ar helt kdnt hur den aktiva substansen i Sunosi, solriamfetol, fungerar, antas den
verka genom att éka nivéerna av dopamin och noradrenalin i hjarnan. Dopamin och noradrenalin &r
neurotransmittorer (kemiska signalsubstanser) som Overfor signaler mellan hjarncellerna, daribland
dem som framjar vakenhet.
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Vilka fordelar med Sunosi har visats i studierna?

Sunosi har undersdkts i 2 huvudstudier dar det jamférdes med placebo (overksam behandling).
Huvudeffektmatten var podngen pa Epworths sémninghetsskala (en standardskala pa 0 till 24 som
anvands for att mata sémnighet dagtid) och hur lange patienten kunde halla sig vaken vid ett
vakenhetstest.

I den forsta studien, som omfattade 239 vuxna med narkolepsi, konstaterades efter 12 veckors
behandling en férbattring med omkring 2,2 podng pa Epworths sémnighetsskala hos patienterna som
tog 75 mg Sunosi jamfért med placebogruppen, och patienterna som tog 150 mg hade en férbattring
pa 3,8 poang. I vakenhetstestet konstaterades ingen signifikant férbattring hos patienter som tog

75 mg Sunosi, medan patienter som tog 150 mg kunde vara vakna 9,8 minuter Idangre an innan
behandlingen inleddes, jamfért med 2,1 minuter ldngre for patienter som fick placebo.

I den andra studien, som omfattade 476 vuxna med obstruktiv smnapné, konstaterades efter 12
veckors behandling en forbattring med 1,9, 1,7 eller 4,5 poang pa Epworths sémninghetsskala hos
patienter som tog 37,5 mg, 75 mg respektive 150 mg Sunosi jamfért med placebogruppen. I
vakenhetstestet kunde patienter som tog 37,5 mg, 75 mg eller 150 mg Sunosi vara vakna 4,7, 9,1
respektive 11 minuter langre an innan behandlingen inleddes, jamfért med 0,2 minuter langre for
patienter som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Sunosi?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Sunosi (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare) ar
huvudvark. Vanliga biverkningar, som kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare, ar minskad
aptit, angest, somnldshet (sémnsvarigheter), irritabilitet, bruxism (tandgnissling), yrsel, palpitationer
(kraftiga hjartslag som kan vara snabba eller oregelbundna), hosta, illamende, diarré, muntorrhet,
buksmarta (magont), foérstoppning, krakningar, hyperhidros (kraftig svettning), nervositet, obehag i
bréstet och forhoéjt blodtryck.

Sunosi far inte ges till patienter som har okontrollerad hypertoni (hégt blodtryck) eller som har haft
allvarliga hjartproblem, inklusive hjartinfarkt, under det senaste 3ret, eller till patienter med instabil
angina pectoris (bréstsmarta orsakad av avbrott i blodtillférseln till hjartat som kan uppsta i vila eller
utan tydlig utlésande faktor) och allvarlig hjartarytmi (onormala eller oregelbundna hjartslag). Det far
inte tas samtidigt med vissa ldkemedel som kallas monoaminoxidashammare eller inom tva veckor
efter att behandling med dessa lakemedel har avslutats.

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Sunosi finns i bipacksedeln.
Varfor ar Sunosi godkant i EU?

Sunosi visade sig minska férekomsten av kraftig somnighet dagtid hos patienter med narkolepsi och
obstruktiv somnapné. Sakerhetsprofilen var den som forvantades fér denna typ av lakemedel.
Eftersom lakemedlet kan leda till en skadlig 6kning av blodtrycket bor patienterna évervakas fore och
efter behandlingen. Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Sunosi ar
storre an riskerna och att Sunosi kan godkdnnas for forsaljning i EU.

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

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Sunosi har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.
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Liksom for alla Idkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Sunosi kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Sunosi utvarderas noggrant och nédvéndiga dtgérder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Sunosi

Mer information om Sunosi finns pd EMA:s webbplats
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sunosi.
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