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Zamitnuti zmeény registrace pripravku Hetlioz
(tasimelteon)
Pfezkoumani potvrdilo zamitnuti

Evropska agentura pro |écivé pripravky potvrdila své doporuceni zamitnout zménu registrace pripravku
Hetlioz. Zména se tykala rozsifeni indikace o l1éCbu poruchy nocniho spanku u dospélych se syndromem
Smithové-Magenisové.

Agentura vydala své stanovisko po pfezkoumani dne 16. bfezna 2026. Své plvodni stanovisko vydala
dne 13. listopadu 2025. Zadost 0 zménu registrace lé¢ivého pFipravku podala spole¢nost Vanda
Pharmaceuticals Netherlands B.V.

Co je pripravek Hetlioz a k cemu se pouziva?

Hetlioz je 1éCivy pripravek pouzivany k 1éCbé 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 stridani dne

a noci a ¢asto je deli nez b&Zny 24hodinovy cyklus. V disledku toho pacienti usinaji a probouzeji se

v neobvyklou dobu.

Pripravek Hetlioz obsahuje Iécivou latku tasimelteon.

Dalsi informace o pouzitich pfipravku Hetlioz naleznete na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/hetlioz.

O jakou zménu spolecnost zadala?

Spolecnost pozadala o rozsifeni pouziti pfipravku Hetlioz s cilem doplnit 1é¢bu poruchy nocniho spanku
u dospélych se syndromem Smithové-Magenisové. Syndrom Smithové-Magenisové je vzacné dédicné
onemocnéni, které se vyznacuje opozdénym vyvojem, problémy s chovanim a poruchami spanku.
Problémy se spadnkem u osob se syndromem Smithové-Magenisové jsou zplsobeny abnormalnim
vzorcem produkce melatoninu (hormonu, ktery hraje klicovou Ulohu pfi koordinaci cyklu spanku

a bdéni).
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Ptipravek Hetlioz byl oznacen dne 22. kvétna 2023 jako ,léCivy pFipravek pro vzacna onemocnéni®. Mél
byt urcen k 1é¢bé syndromu Smithové-Magenisové. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni
naleznete na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-23-2832.

Jak pripravek Hetlioz pisobi?

Melatonin se podili na koordinaci spankového cyklu organismu tim, Ze plsobi na bufiky v ur¢itych
¢astech mozku a napomaha usnuti. Jeho hladiny v krvi normalné vzristaji po setméni a vrcholi
uprostied noci. Lé¢iva latka v pFipravku Hetlioz, tasimelteon, plsobi na stejné receptory jako
melatonin, podporuje spanek a reguluje spankovy cyklus. Pfi kazdodennim uZzivani ve vhodnou dobu

vvvvvv

V ptipadé syndromu Smithové-Magenisové se ofekavalo, ze ptipravek Hetlioz bude plsobit stejnym
zplsobem jako pfi stavajicim pouziti.

Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky studie, do které bylo zarfazeno 26 dospélych a déti ve véku od 3 let se
syndromem Smithové-Magenisové, ktefi trpéli poruchami nocniho spanku. Studie porovnavala ucinek
pripravku Hetlioz pfi poruchéach spanku s G&inkem placeba (neucinného pripravku) po dobu 4 tydnd.
Hlavnim méFitkem Géinnosti bylo zlep&eni no¢niho spanku na zakladé prdmérné kvality spanku

a primérné celkové doby spanku, které vyhodnotili pe¢ovatelé pomoci dotazniku po spanku.

Jaké byly hlavni diivody zamitnuti zmény registrace?

V dobé pocatecniho hodnoceni agentura usoudila, Ze existuji obavy ohledné navrhu studie, statistické
analyzy vysledk( a zplsobu provedeni studie, co? vedlo k nejistotdm ohledné& pozorovanych Géinkd
I&Cby.

Agentura proto zaujala stanovisko, ze pfinosy pripravku Hetlioz v ramci |écby syndromu Smithové-
Magenisové nelze prokazat, a doporucila zménu registrace zamitnout.

Po prezkoumani dostupnych Gdajd pochybnosti agentury nebyly vyFe$eny a plvodni zamitnuti bylo

potvrzeno.

Jaké jsou dlsledky pro pouziti pripravku Hetlioz k lIécbé poruchy
24hodinového cyklu spanku a bdéni?

Toto zamitnuti zmény registrace nema vliv na schvalené pouziti pfipravku Hetlioz u poruchy
24hodinového cyklu spanku a bdéni.
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