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Mlugiloa muutmisest keeldumise teave: Hetlioz
(tasimelteoon)
Taaslabivaatamisel kinnitati keeldumist

Euroopa Ravimiamet kinnitas oma soovitust keelduda Hetliozi milgiloa muutmisest. Muudatus
puudutas naidustuse laiendamist, et lisada Smithi-Magenise siindroomiga tdiskasvanute Giste
unehairete ravi.

Amet andis oma arvamuse parast taaslabivaatamist 16. martsil 2026. Ameti oli andnud algse
arvamuse 13. novembril 2025. Ravimi muigiloa muutmist taotles ettevote Vanda Pharmaceuticals
Netherlands B.V.

Mis on Hetlioz ja milleks seda kasutatakse?

Hetlioz on ravim, mida kasutatakse mitte-24-tunnise une-arkveloleku haire raviks taiesti pimedatel
taiskasvanutel. Mitte-24-tunnine une-arkveloleku haire on seisund, mis tekib peaaegu eranditult
Uksnes taiesti pimedatel inimestel, mille patsientide uneriitm ei ole slinkroonis paeva ja 66ga ning
seetdttu tekib pikem kui tavaline 24-tunnine tsikkel. Selle tulemusel uinuvad ja drkavad patsiendid
ebatavalistel kellaaegadel.

Hetlioz sisaldab toimeainet tasimelteooni.

Hetliozi naidustuste lisateave on ameti veebilehel: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/hetlioz.

Mis muudatust ettevote taotles?

Ettevote taotles Hetliozi ndidustuse laiendamist, et lisada Smithi-Magenise slindroomiga téiskasvanute
Oiste unehairete ravi. Smithi-Magenise stindroom on haruldane parilik haire, mida iseloomustavad
arengupeetus, kaitumisprobleemid ja unehaired. Smithi-Magenise siindroomiga inimeste uneprobleeme
pohjustab melatoniini (hormoon, millel on oluline roll organismi une-arkveloleku tsikli
koordineerimisel) ebanormaalne tootmismuster.

Hetlioz nimetati 22. mail 2023 Smithi-Magenise sindroomi harvikravimiks (ravim, mida kasutatakse
harvaesinevate haiguste korral). Lisateave harvikravimiks nimetamise kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-23-2832.
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Kuidas Hetlioz toimib?

Melatoniin osaleb organismi unetslikli koordineerimisel, toimides peaaju teatud piirkondade rakkudele
ning aidates uinuda. Pimeduse saabudes melatoniini sisaldus veres tavaliselt suureneb ja saavutab
maksimumi kesk66l. Hetliozi toimeaine tasimelteoon toimib samadele retseptoritele kui melatoniin, et
aidata magada ja reguleerida unerttmi. Kui votta seda iga pdev sobival ajal, voib see aidata lahendada
une-arkveloleku tsuklit tavalistele kellaaegadele.

Smithi-Magenise siindroomi korral eeldati, et Hetlioz toimib samamoodi nagu olemasoleva ndidustuse

korral.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Ettevote esitas tulemused uuringust, milles osales 26 taiskasvanut ja véhemalt 3-aastast last, kellel
olid Smithi-Magenise stindroom ja dised unehaired. Uuringus vorreldi Hetliozi toimet unehairetele
platseebo (nédiva ravimi) toimega 4 nadala jooksul. Efektiivsuse pdhinaitaja oli parem 66uni keskmise
unekvaliteedi ja kogu uneaja keskmise pdhjal, mida hooldajad hindasid unejérgse klisimustiku abil.

Mis olid miiiigiloa muutmisest keeldumise peamised pohjused?

Esialgse hindamise ajal leidis amet, et uuringu Ullesehitus, tulemuste statistiline anallils ja uuringu
labiviimine tekitasid probleeme, mis pohjustasid taheldatud ravitoimete maaramatust.

Seetottu oli amet arvamusel, et Hetliozi kasulikkust Smithi-Magenise siindroomi ravis ei ole vdimalik
tdendada, ning soovitas milgiloa muutmisest keelduda.

Parast olemasolevate andmete taaslabivaatamist ei lahendatud ameti tostatatud probleeme ja esialgset

keeldumist kinnitati.

Kuidas mojutab taotluse tagasivotmine Hetliozi kasutamist mitte-24-
tunnise une-arkveloleku hadire raviks?

Tagasivotmine ei mdjuta Hetliozi kasutamist heakskiidetud naidustusel mitte-24-tunnise une-
arkveloleku haire raviks.
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