Public Summary SwissPAR vom 31.07.2023

QUVIVIQ® (Wirkstoff: Daridorexant)

Erstzulassung in der Schweiz: 01.12.2022

Arzneimittel (Filmtabletten) zur Behandlung von Erwachsenen, die an
Schlaflosikeit leiden, deren Symtome seit mindestens 3 Monaten anhalten

Uber das Arzneimittel

Das Arzneimittel QUVIVIQ mit dem Wirk-
stoff Daridorexant wird angewendet zur Be-
handlung von Erwachsenen, die seit mindes-
tens 3 Monaten an Schlafstérungen (Insom-
nie) leiden und aufgrund der damit einher-
gehenden Symptome erheblich in ihrem Ta-
gesablauf beeintrachtigt sind.

Schlaflosigkeit ist weit verbreitet und kann
zu einer Beeintrachtigung der taglichen
Funktionsfahigkeit fUhren. Zudem kénnen
die Symptome der Schlaflosigkeit negative

Auswirkungen auf den Gesundheitszustand
der Patientinnen oder der Patienten haben.

Die Insomnie ist insbesondere durch drei
Symptome gekennzeichnet: Schwierigkeiten
einzuschlafen, Durchschlafstérungen und
ein nicht erholsamer Schlaf, der trotz ausrei-
chenden Schlafgelegenheiten und gutem
Schlafklima negative Auswirkungen auf die
Tagesaktivitat der Patientin oder des Patien-
ten hat.

Wirkung

Bei Schlafstorungen spielen die Molekdile
Orexin A und Orexin B eine wichtige Rolle,
indem diese die Wachheit férdern. Der in
QUVIVIQ enthaltene Wirkstoff Daridorexant
ist ein sogenannter Orexin-Rezeptor-Anta-
gonist'. Daridorexant greift in das Orexin-
System ein und verhindert die Bindung der
wachmachenden Orexin-Molekule an seine
Rezeptoren. Mit diesem Wirkmechanismus

1 Rezeptor-Antagonist: Rezeptoren sind sehr spezifische Andock-
stellen. Es gibt Rezeptoren flr eine Vielzahl von Substanzen. Sobald
sich eine spezifische Substanz an ihren Rezeptor bindet, wird eine

wird die wachmachende Signallibertragung
durch die Orexin-Molekile A und B ge-
hemmt und somit der Schlaf geférdert.

Reaktion in der Zelle ausgeldst. Ein Antagonist blockiert einen Re-
zeptor und verhindert somit, dass sich die Substanz an einen Re-
zeptor binden kann.
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Anwendung

Das Arzneimittel QUVIVIQ mit dem Wirk-
stoff Daridorexant ist rezeptpflichtig und als
Filmtabletten mit 25 mg oder 50 mg Wirk-
stoff in Packungen zu 10 oder zu 30 Filmtab-
letten erhaltlich.

Die empfohlene Tagesdosis fur Erwachsene
betragt 50 mg und wird abends innerhalb
von 30 Minuten vor dem Schlafengehen ein-
genommen. Die Arztin oder der Arzt kann
basierend auf der individuellen Situation der
Patientin oder des Patienten auch eine nied-
rigere Dosis von 25 mg pro Nacht verschrei-
ben. Das Arzneimittel QUVIVIQ kann mit

oder ohne eine Mahlzeit eingenommen wer-
den. Patientinnen und Patienten sollten
aber am Abend keine Grapefruit essen bzw.
Grapefruitsaft trinken, da dadurch die Wir-
kung von QUVIVIQ beeintrachtigt werden
kénnte.

Die Behandlungsdauer mit QUIVIVQ sollte so
kurz wie méglich sein. Die Arztin oder der
Arzt wird innerhalb von 3 Monaten und da-
nach prifen, ob eine weitere Behandlung
angemessen ist.

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von QUVIVIQ mit dem
Wirkstoff Daridorexant wurde bei erwachse-
nen Patientinnen und Patienten, die an
Schlaflosigkeit leiden, in zwei Studien mit
insgesamt 1'854 Studienteilnehmenden ge-
pruft.

Die Studienteilnehmenden erhielten wah-
rend 3 Monaten vor dem Schlafengehen ent-
weder das Arzneimittel QUVIVIQ oder ein
Scheinmedikament (Placebo). Nach der
3-monatigen Behandlungsdauer wurde die
Wirksamkeit von Daridorexant in einer zu-
satzlichen Langzeitstudie an insgesamt 576
Studienteilnehmenden wahrend weiteren
mindestens 6 Monaten und an 331 Studien-
teilnehmenden wahrend mindestens 12 Mo-
naten untersucht.

Die Veranderung der Einschlafzeit und der
Wachphasen nach dem Einschlafen der Stu-

dienteilnehmenden wurden in einem Schlaf-
labor Uberwacht. Zudem dokumentierten
die Studienteilnehmenden die subjektive
Schlafdauer und die Leistungsfahigkeit am
Tag.

Die durchgefiihrten Studien konnten aufzei-
gen, dass sich die Einschlafzeit und die
Wachphasen nach dem Einschlafen mit der
Einnahme des Arzneimittels QUVIVIQ mit
dem Wirkstoff Daridorexant im Vergleich
mit dem Scheinmedikament bereits nach ei-
ner Woche verbesserten. In den Studien
wurde auch eine Verbesserung der Gesamt-
schlafdauer, der Schlafqualitat und der Ta-
gesaktivitat der Studienteilnehmenden beo-
bachtet.
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Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

QUVIVIQ darf nicht angewendet werden bei
einer Uberempfindlichkeit gegeniber dem
Wirkstoff oder einem der Hilfsstoffe, bei Pa-
tientinnen und Patienten mit Narkolepsie
(einer Schlafstérung, die dazu fihrt, dass
eine Person plotzlich und unerwartet ein-
schlaft) oder bei Patientinnen und Patien-
ten, die bestimmte Arzneimittel einnehmen
(wie z.B. Antibiotika, Arzneimittel zur Be-
handlung von Pilzinfektionen oder HIV-In-
fektionen).

Die haufigsten unerwiinschten Wirkungen
sind Kopfschmerzen (6 %), Schlafrigkeit
(2 %), Schwindel und Ubelkeit (> 1%).

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mogliche unerwinschte Wirkungen
sind in der Patienteninformation (Packungs-
beilage) sowie in der Fachinformation auf-
gefuhrt.

Begrindung des Zulassungsentscheids

Das Arzneimittel QUVIVIQ kann bei erwach-
senen Patientinnen und Patienten, die seit
mindestens 3 Monaten an Schlafstérungen
leiden und aufgrund der damit einherge-
henden Symptome erheblich in ihrem Tages-
ablauf beeintrachtigt sind, die Einschlafzeit
und die Wachphasen nach dem Einschlafen
reduzieren sowie die Schlafqualitat verbes-
sern.

QUVIVIQ hat einen anderen Wirkmechanis-
mus als herkdmmliche Schlafmittel und hat
ein geringes Missbrauchspotential.

Unter Berucksichtigung aller Risiken und
Vorsichtsmassnahmen und aufgrund der
vorliegenden Daten Uberwiegen die Vor-
teile von QUVIVIQ die Risiken.

Swissmedic hat daher das Arzneimittel
QUVIVIQ mit dem Wirkstoff Daridorexant
fur die Schweiz zugelassen.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fir medizinisches Fachpersonal:
Fachinformation QUVIVIQ

Information fur Patientinnen und Patienten
(Packungsbeilage): Patientinnen- und Pati-
enteninformation QUVIVIQ

Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
fachpersonen.

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Public Summary SwissPAR ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwunschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirkung oder die Sicher-
heit dieses Medikaments beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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