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Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Hetlioz. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento pFipravek,
aby mohla doporudit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho pouzivéni. U¢elem
tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Hetlioz pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku Hetlioz, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obrétit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Co je Hetlioz a k éemu se pouziva?

Hetlioz je 1éCivy pfipravek pouzivany k IéCbé poruchy 24hodinového cyklu spanku a bdéni u dospélych
s Uplnou ztratou zraku. Porucha 24hodinového cyklu spanku a bdéni je stav, ke kterému dochazi témér
vyhradné u lidi s Uplnou ztratou zraku. Pacienti maji spankovy cyklus, ktery neodpovida stfidani dne

a noci a ¢asto je del$i nez bézny 24hodinovy cyklus. V disledku toho pacienti usinaji a probouzeji se

v neobvyklou dobu.

Ptipravek Hetlioz obsahuje Iécivou latku tasimelteon.

JelikoZ pocet pacientd s poruchou 24hodinového cyklu spanku a bdéni je nizky, toto onemocnéni se
povazuje za zfidka se vyskytujici a pripravek Hetlioz byl dne 23. Unora 2011 oznacen jako ,lécCivy
pfipravek pro vzacna onemocnéni”.

Jak se pripravek Hetlioz pouziva?

Pripravek Hetlioz je dostupny ve formé 20mg tobolek a jeho vydej je vazan na Iékarsky predpis.

PFipravek Hetlioz je urcen k dlouhodobému uzivani. Doporucena davka je jedna tobolka denné uzivana
hodinu pfed spanim, kazdy vecer ve stejnou dobu. Pfipravek Hetlioz by se mél uzivat nalac¢no.
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Jak pripravek Hetlioz plsobi?

PFi koordinaci cyklu spanku a bdéni hraje v organismu kli¢ovou Ulohu hormon zvany melatonin. U lidi
s normalnim vnimanim svétla a tmy se melatonin tvofi béhem hodin tmy a podporuje spanek svym
plsobenim na melatoninové receptory ve specifickych oblastech mozku. Lé&iva latka pFipravku Hetlioz,
tasimelteon, pﬂsobf na stejné receptory jako melatonin, podporuje spanek a reguluje spankovy cyklus.
PFi kazdodennim uZivani ve vhodnou dobu m{ze pomoci znovu nastavit cyklus spanku a bdéni

s béznéjsim nacasovanim.

Jaké prinosy pripravku Hetlioz byly prokazany v prlibéhu studii?

PFipravek Hetlioz prokazal ve 2 hlavnich studiich, ze G¢inné poméahd pacientiim prizplsobit se béznému
24hodinovému dennimu cyklu.

V prvni studii, kterd zahrnovala celkem 84 pacientl s Gplnou ztratou zraku s poruchou 24hodinového
cyklu spanku a bdéni, byl pfipravek Hetlioz porovnavan s placebem (Ié¢bou neucinnym pfipravkem).
Hlavnim méFitkem Gé&innosti byl procentudlni podil pacientl, ktefi byli schopni se pFizpUsobit
24hodinovému dennimu cyklu, vypoéitany podle zji§t&né zmény mnoZstvi produktl odbouravani
melatoninu v pacientové modi v prib&hu ¢asu. Po 1 mésici Iéby bylo schopno prizplsobit se
24hodinovému dennimu cyklu 20 % pacientl, ktefi uZivali ptipravek Hetlioz (8 ze 40) oproti pfiblizné
3 % pacientl uZivajicich placebo (1 z 38). Lepsi vysledky byly zjistény u podskupiny pacientl po 7
mésicich 1é¢by, coz ukazuje, ze mize trvat nékolik tydnl nebo mésicd, neZ pacient na Ié¢bu zareaguje.

V druhé studii uZivalo nejprve 57 pacient( pfipravek Hetlioz po dobu pfiblizn& 11 tydnd. Ti pacienti,
ktefi se dokazali prizplsobit 24hodinovému dennimu cyklu (celkem 20 pacientt), dostavali dalSich 8
tydnd pripravek Hetlioz nebo placebo s cilem zhodnotit, jak dobie G¢inek pFipravku Hetlioz pretrvava.
Z 10 pacientd, ktefi byli dale lé&eni ptipravkem Hetlioz, bylo na konci studie i nadale pFizptsobeno
24hodinovému dennimu cyklu 9 osob v porovnani se 2 z 10 pacientl, ktefi presli na placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Hetlioz?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Hetlioz (které mohou postihnout vice nez 3 osoby ze 100)
jsou bolest hlavy, ospalost, nauzea (pocit nevolnosti) a zavrati. Tyto Ucinky jsou obvykle mirné nebo
stfedné zavazné a jsou docasné.

Upliny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni ptipravku Hetlioz je uveden v pFibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Hetlioz schvalen?

Vybor pro humanni léCivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Hetlioz prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU. Vybor CHMP uved|, Ze pfipravek Hetlioz
bude pfinosem pouze pro piiblizné 20 % pacientd, ale vzhledem k nedostatku schvéalené 1é¢by u
poruchy 24hodinového cyklu spanku a bdéni, ktera je invalidizujicim stavem, je i tato mensi odpovéd na
Ié¢bu povazovana za vyznamnou. Pro udrZeni pfinosnych G&inkd je ovéem nezbytna pokracujici 1é¢ba.

Z hlediska bezpecnosti prokazal pripravek Hetlioz, Ze je dobfe snasen a Ze vyvolava jen malo mirnych
vedlejich ucinkd.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného pouzivani
pripravku Hetlioz?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Hetlioz byl vypracovan plan fizeni rizik. Na zakladé
tohoto pléanu byly do souhrnu udajti o pFipravku a ptibalové informace pFipravku Hetlioz zahrnuty
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informace o bezpecnosti, v¢etné prislusnych opatfeni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici
i pacienti.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu Fizeni rizik.

Dalsi informace o pripravku Hetlioz

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Hetlioz platné v celé Evropské unii dne
3. Cervence 2015.

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu Fizeni rizik pro pfipravek Hetlioz je k dispozici na internetovych
strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Dalsi informace o 1éCbé pripravkem Hetlioz naleznete v pfibalové informaci
(rovnéZ soucdsti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého Iékafe ¢i 1ékarnika.

Shrnuti stanoviska k pripravku Hetlioz vydaného Vyborem pro léCivé pripravky pro vzacna onemocnéni
je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/Rare disease designation.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003870/WC500186049.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003870/human_med_001873.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003870/human_med_001873.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2011/03/human_orphan_000903.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b&source=homeMedSearch
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2011/03/human_orphan_000903.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b&source=homeMedSearch
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