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Kokkuvõte üldsusele 

Hetlioz 
tasimelteoon 

See on ravimi Hetlioz Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvõte. Selles selgitatakse, kuidas amet 
hindas ravimit, et soovitada müügiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes 
ei anta Hetliozi kasutamise praktilisi nõuandeid. 

Kui vajate Hetliozi kasutamise praktilisi nõuandeid, lugege pakendi infolehte või pöörduge oma arsti või 
apteekri poole. 

 

Mis on Hetlioz ja milleks seda kasutatakse? 

Hetlioz on ravim, mida kasutatakse mitte-24-tunnise une- ja ärkveloleku häire raviks täiesti pimedatel 
täiskasvanutel. Mitte-24-tunnine une- ja ärkveloleku häire on seisund, mis tekib peaaegu eranditult vaid 
täiesti pimedatel inimestel, mille puhul patsientide unerütm ei ole sünkroonitud päeva ja ööga ning 
seetõttu tekib pikem kui tavaline 24-tunnine tsükkel. Selle tulemusel uinuvad ja ärkavad patsiendid 
ebatavalistel aegadel. 

Hetlioz sisaldab toimeainena tasimelteooni.  

Et mitte-24-tunnise une- ja ärkveloleku häirega patsientide arv on väike ja see haigus esineb harva, 
nimetati Hetlioz 23. veebruaril 2011 harvikravimiks. 

Kuidas Hetliozi kasutatakse? 

Hetlioz on retseptiravim ja seda turustatakse kapslitena (20 mg). 

Hetlioz on ette nähtud pikaajaliseks kasutamiseks. Soovitatav annus on 1 kapsel ööpäevas üks tund 
enne magamaminekut, igal õhtul samal ajal. Ravimit tuleb võtta ilma toiduta. 
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Kuidas Hetlioz toimib? 

Organismi une-ärkveloleku tsükli koordineerimises mängib põhirolli hormoon melatoniin. Inimestel, kes 
tajuvad valgust ja pimedust normaalselt, toodetakse melatoniini pimedal ajal ning see aitab magada, 
mõjutades aju teatud piirkondades asuvaid melatoniiniretseptoreid. Hetliozi toimeaine tasimelteoon 
mõjutab samu retseptoreid kui melatoniin, et aidata magada ja reguleerida unerütmi. Kui võtta seda 
iga päev sobival ajal, võib see aidata muuta une-ärkveloleku tsükli tavalistele aegadele lähedasemaks. 

Milles seisneb uuringute põhjal Hetliozi kasulikkus? 

Kahest põhiuuringust nähtus, et Hetlioz aitab patsientidel efektiivselt kohaneda tavalise 24-tunnise 
tsükliga.  

Esimeses uuringus, kus osales kokku 84 täiesti pimedat mitte-24-tunnise une- ja ärkveloleku häirega 
patsienti, võrreldi Hetliozi platseeboga (näiva ravimiga). Efektiivsuse põhinäitaja oli nende patsientide 
protsent, kes suutsid kohaneda 24-tunnise tsükliga; see arvutati vaadeldes, kuidas melatoniini 
metaboliitide kogus patsiendi uriinis aja jooksul muutus. Hetliozi saanud patsientidest 20% (40-st 8) 
suutis 1 kuu pärast ravi algust kohaneda 24-tunnise tsükliga, võrreldes ligikaudu 3%-ga platseebot 
saanud patsientidest (38-st 1). Patsientide alamrühmas täheldati paranenud tulemusi 7 kuud pärast 
ravi algust, mis osutab sellele, et patsientide ravivastus võib tekkida nädalate või kuude pärast. 

Teises uuringus sai 57 patsienti Hetliozi esialgu ligikaudu 11 nädalat. Neile patsientidele, kes suutsid 
kohaneda 24-tunnise tsükliga (kokku 20 patsienti) anti seejärel Hetliozi või platseebot veel 8 nädalat, 
et uurida, kui hästi Hetliozi toime säilis. 10 patsiendist, kellele anti jätkuvalt Hetliozi, säilis uuringu 
lõpuks 9 inimesel kohastumus 24-tunnise tsükliga, võrreldes 2 patsiendiga 10-st, kes said platseebot. 

Mis riskid Hetlioziga kaasnevad? 

Hetliozi kõige sagedamad kõrvalnähud (võivad esineda enam kui 3 patsiendil 100st) on peavalu, unisus, 
iiveldus ja peapööritus. Need on raskusastmelt tavaliselt kerged või mõõdukad ja ajutised kõrvalnähud. 

Hetliozi kõrvalnähtude ja piirangute täielik loetelu on pakendi infolehel. 

Miks Hetlioz heaks kiideti? 

Inimravimite komitee otsustas, et Hetliozi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja 
soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita. Inimravimite komitee märkis, et Hetlioziga 
ravimisest saab kasu vaid ligikaudu 20% patsientidest, aga arvestades asjaolu, et puuduvad 
heakskiidetud ravimid mitte-24-tunnise une- ja ärkveloleku häire ravimiseks, mis on invaliidistav 
seisund, peeti ka seda tagasihoidlikku ravivastust siiski oluliseks. Kasuliku toime säilitamiseks on aga 
vaja ravi pidevalt jätkata. Ohutusega seoses osutus Hetlioz hästi talutavaks ning põhjustas vaid 
väheseid kergeid kõrvalnähte. 

Mis meetmed võetakse, et tagada Hetliozi ohutu ja efektiivne kasutamine? 

Töötati välja riskijuhtimiskava, et tagada Hetliozi võimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati 
Hetliozi omaduste kokkuvõttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka 
tervishoiuspetsialistide ja patsientide võetavad meetmed. 

Lisateave on riskijuhtimiskava kokkuvõttes. 
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003870/WC500186049.pdf


Muu teave Hetliozi kohta 

Euroopa Komisjon andis Hetliozi müügiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 3. juulil 2015.  

Euroopa avaliku hindamisaruande täistekst ja riskijuhtimiskava kokkuvõte Hetliozi kohta on ameti 
veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui 
vajate Hetlioziga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa 
avaliku hindamisaruande osa) või pöörduge oma arsti või apteekri poole. 

Harvikravimite komitee arvamuse kokkuvõte Hetliozi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find 
medicine/Human medicines/Rare disease designation. 

Kokkuvõte viimane uuendus: 07-2015. 
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