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'V Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria
la notificacién de sospechas de reacciones adversas asociadas a este
medicamento. Para saber cémo reportar los eventos adversos, ver la
seccion 4.8 de la Ficha Técnica.
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Con QUVIVIQ® puedes ofrecer a tus pacientes una

diferencia tanto en la como en el dia

Tomar QUVIVIQ® cada noche puede ofrecer a tus pacientes con
insomnio cronico:

Mejores noches Mejores dias

Con QUVIVIQ® los pacientes O | /, QUVIVIQ® puede ayudar a los

pueden conciliar el suefio mas —O— pacientes a sentirse menos cansados,
rapido® y permanecer dormidos N W menos somnolientos y con mas

mas tiempo.>* energia durante el dia, pudiendo

mejorar su calidad de vida.c#8°

Mecanismo :
de accion innovador Tratamiento consistente
@ QUVIVIQ® funciona de forma La dosis recomendada para
@/ distinta que los medicamentos adultos con insomnio crénico
prescritos tradicionalmente, sin es de 50 mg cada noche, 30
alterar las fases del suefio.* minutos antes de acostarse.”
Perfil de seguridad Tratamiento compatible

comparable a placebo con el uso a largo plazo

Sin evidencia de dependencia El perfil de seguridad de

fisica, abuso, sintomas de QUVIVIQ®, tomado cada noche,
abstinencia ni insomnio de : se mantuvo durante 12 meses
rebote tras la suspension del de tratamiento.*

tratamiento.*
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Ficha técnica de QUVIVIQ® disponible Conoce mas sobre

en el QR. QUVIVIQ® escaneando
Medicamento sujeto a prescripcion médica. -

E E No financiado por el SNS. E E e! QR o
Presentaciones y precio: QUVIVIQ® 50 mg VISItando
comprimidos recubiertos con pelicula, 30 -
comprimidos recubiertos con pelicula (760148): { el sitio web

= PVP(IVA): 98,82 €, 3,23 €/dia. QUVIVIQ® 25 .

E mg comprimidos recubiertos con pelicula, E Pro.ldorsia.es
30 comprimidos recubiertos con pelicula
(759854): PVP (IVA): 98,82 €, 3,23 €/dia.
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Ver referencias e informacion sobre el contenido en el interior del talonario.
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El insomnio es el trastorno del suefio mas frecuente'

42 El diagnostico del insomnio es eminentemente clinico. Por lo que el
o= diagnéstico se basara en los criterios obtenidos durante la entrevista
clinica.’

En la entrevista clinica es importante incluir preguntas sobre:?

Patrones de sueiio
+ ¢Cual es su patrén de suefio de una noche cualquiera?
+ ¢Podria hablarme sobre sus hébitos de suefio?

@ Calidad del sueiio

+ ¢Coémo percibe la calidad de su suefio?

Funcionamiento diurno
+ ¢Coémo afecta el suefio nocturno a su funcionamiento diurno?

Escala ISI: Indice de Gravedad del insomnio?3
La escala ISI es un cuestionario breve autoaplicado por el paciente utilizado para
evaluar la gravedad del insomnio en adultos.

Se completa en 2-5 minutos y evalla tanto las dificultades nocturnas como el
impacto en el funcionamiento diurno y la calidad de vida del paciente.

o7 s sz 2228001
_ ausencia de insomnio insomnio clinico  insomnio clinico
insomnio clinico subclinico moderado grave

El ISI representa una herramienta util para el seguimiento tanto de la evolucion del
trastorno como de la respuesta al tratamiento administrado.®

QUVIVIQ®: primer y tnico farmaco indicado para el
insomnio crénico* en Espana*®

QUVIVIQ® actda disminuyendo la activaciéon de la §

o ere qe = q 0
vigilia, facilitando el suefio sin alterar la estructura del %g T VIVIG
suefio fisiolégico.* EJ QU eenr
Q compiMe it
. 1| daridoreX?
La dosis recomendada de QUVIVIQ® en adultos es de ;gs‘ \&
un comprimido de 50 mg cada noche, 30 minutos antes § s ke
de acostarse.”* CN: 760148

El tratamiento se debe reevaluar dentro del plazo de tres meses, pudiendo
continuar o suspender el tratamiento segun las necesidades del paciente.*’

Existen datos de tratamiento continuo de hasta 12 meses.*

y

*QUVIVIQ® (daridorexant) estd indicado para el tratamiento de pacientes adultos con insomnio caracterizado por
la presencia de sintomas durante al menos 3 meses e impacto considerable en la actividad diurna.* **La dosis
maxima diaria es de 50 mg. La dosis recomendada para pacientes con enfermedad hepatica moderada o con
coadministracién de inhibidores moderados de CYP3A4 es de 25 mg una vez por la noche.*



3LSP (latencia hasta el suefio persistente): variable primaria de eficacia (objetiva), evaluada mediante
polisomnografia (PSG).* Resultados de la variacion MMC (media de los minimos cuadrados) desde basal vs.
a los 3 meses (IC 95 %) de daridorexant 50 mg (n = 310) vs. placebo (n = 310): -35 (-38 a -31) vs. -23 (-26 a
-20).* PWASO (despertar después del inicio del suefio): variable primaria de eficacia (objetiva) evaluada mediante
PSG.*Resultados de la variacion MMC desde basal vs. a los 3 meses (IC 95 %) de daridorexant 50 mg (n = 310)
vs. placebo (n = 310): -29 (-33 a -25) vs. -11 (-15 a -7).* °IDSIQ (cuestionario de sintomas diurnos e impacto
del insomnio): variable secundaria de eficacia (subjetiva). Los datos presentados pertenecen al dominio de
somnolencia del IDSIQ. Resultados de la variacion MMC desde basal vs. a los 3 meses (IC 95 %) de daridorexant
50 mg (n =310) vs. placebo (n =310):-1,9 (-2,9 a-0,9).*¢“En los estudios clinicos en sujetos con insomnio, no hubo
indicios de abuso o sintomas de abstinencia indicativos de dependencia fisica tras la suspensién del tratamiento.*

Referencias:

1. Riemann D, et al. J Sleep Res. 2023;32(6):e14035. 2. Guia de Practica Clinica para el Manejo de
Pacientes con Insomnio en Atencién Primaria. Disponible en: https:/portal.guiasalud.es/wp-content/
uploads/2019/01/GPC_465_Insomnio_Lain_Entr_rapid.pdf. Ultimo acceso: abril 2026. 3. Bastien CH, et al.
Sleep Med.2001;2(4):297-307. 4. Ficha Técnica QUVIVIQ®. Idorsia Pharmaceuticals LTD. AEMPS. Disponible
en: https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/1221638003/FT_1221638003html. Ultimo acceso: abril 2026.
5. AEMPS. Informe de Posicionamiento Terapéutico de daridorexant (QUVIVIQ®). IPT- 326/V1/20122024.
2024. 6. Buscador de situacion de financiacion de medicamentos (BIFIMED). Ministerio de Sanidad.
Disponible en: https:/www.sanidad. gob.es/profesionales/medicamentos. do. Ultimo acceso: abril 2026.
7. Ferini Strambi L et al. Daridorexant and insomnia in clinical practice. Curr Neuropharmacol. 2025. doi
:10.2174/011570159X367329250717020016. 8. Winter Y, et al. P809. Journal of sleep Research 2024;33(S1).
9. Mignot E, et al. Lancet Neurol. 2022;21(2):125-39.



