Public Summary SwissPAR vom 08.06.2022

Sunosi® (Wirkstoff: Solriamfetol)
Erstzulassung in der Schweiz: 22.03.2022

Arzneimittel (Filmtablette) zur Verbesserung der Wachheit und zur
Verringerung ubermassiger Schlafrigkeit wahrend des Tages bei
Erwachsenen mit Narkolepsie oder obstruktiver Schlafapnoe

Uber das Arzneimittel

Sunosi wurde zugelassen zur Verbesserung
der Wachheit und zur Verringerung Uber-
massiger Schlafrigkeit wahrend des Tages
bei Erwachsenen mit Narkolepsie oder ob-
struktiver Schlafapnoe.

Narkolepsie ist eine chronische Schlafsto-
rung, welche die Fahigkeit zur Regulierung
der normalen Schlaf-Wach-Zyklen beein-
trachtigt.

Bei obstruktiver Schlafapnoe haben die Be-
troffenen wahrend des Schlafs wiederholt
Atemaussetzer aufgrund einer Blockade der
Atemwege. Sunosi wird zur Behandlung von
obstruktiver Schlafapnoe eingesetzt, wenn
die Ubermassige Tagesschlafrigkeit durch
vorangehende Therapien nicht zufrieden-
stellend behandelt werden konnte. Sunosi
wird nicht eingesetzt zur ursachlichen Be-
handlung der zugrundeliegenden Atem-
wegsblockade.

Fir die Beurteilung des Zulassungsgesuchs
fur das Arzneimittel Sunosi hat Swissmedic
die Bewertungen der europaischen Arznei-
mittelagentur (EMA), der amerikanischen
Arzneimittelagentur (FDA) sowie die ent-
sprechenden Produktinformationen berlck-
sichtigt.

Da die Bewertung der klinischen Daten auf
Grundlage der Beurteilungsberichte der aus-
landischen Partnerbehdérden erfolgte, liegen
die Voraussetzungen fur einen SwissPAR
(Swiss Public Assessment Report) und einen
darauf aufbauenden Public Summary
SwissPAR nicht vollstandig vor. Swissmedic
verweist auf die Zulassung der auslandischen
Vergleichspraparate.

WWwWWw.ema.europa.eu
www.fda.gov

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Zum Zeitpunkt der Publikation des Public
Summary SwissPAR zu Sunosi sind die
Fachinformation sowie die Patientinnen-

und Patienteninformation (Packungsbei-
lage) noch nicht verfligbar. Sobald das Arz-
neimittel in der Schweiz erhaltlich ist, wer-
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den die Fach- und Patientinnen- und Patien- Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
teninformation auf folgender Seite im Inter- fachpersonen.

net zur Verfugung gestellt: www.swissmedi-

cinfo.ch

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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