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Slenyto (melatoniini)
Yleistiedot Slenytosta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Slenyto on ja mihin sita kaytetdan?

Slenyto on ladke, jota kaytetaan unettomuuden (nukkumisvaikeuksien) hoitoon

e 2-18-vuotiailla lapsilla ja nuorilla, joilla on autismikirjon hairié (ASD, hairio, joka vaikuttaa
henkildn sosiaaliseen vuorovaikutukseen) ja/tai neurogeneettisia hairidita (geenien muutoksista
johtuvia hairiéita, jotka vaikuttavat aivojen toimintaan), joihin liittyy poikkeava melatoniinin
tuotanto ja/tai ybheraamisia. Melatoniini on hormoni, jolla on keskeinen tehtava elimistdn uni- ja
valverytmin saatelyssa.

e 6-17-vuotiailla lapsilla ja nuorilla, joilla on aktiivisuuden ja tarkkaavuuden hairié (ADHD).

Slenyto-valmistetta kaytetaan silloin, kun muut keinot, kuten saanndllisen nukkumisrytmin
yllapitédminen, eivat ole auttaneet.

Laakkeen vaikuttava aine on melatoniini.

Miten Slenyto-valmistetta kaytetdan?

Slenyto-valmistetta saa depottabletteina. Ne otetaan suun kautta aterian yhteydessa tai sen jalkeen,
30-60 minuuttia ennen nukkumaanmenoa. Depottabletti tarkoittaa, etta vaikuttava aine vapautuu
hitaasti muutaman tunnin kuluessa. Ladkarin on arvioitava hoitoa vahintaan kuuden kuukauden valein,
ja hoitoa tulee jatkaa vain, jos siita on potilaalle hyotya.

Ladkevalmistetta saa ainoastaan lddkarin maadrayksesta. Lisatietoja Slenyton kdytdsta saa
pakkausselosteesta, |adkarilta tai apteekista.

Miten Slenyto vaikuttaa?

Slenyton vaikuttava aine melatoniini on luonnollinen hormoni, jota aivoissa oleva rauhanen nimelta
kapylisdke normaalisti tuottaa. Melatoniini osallistuu kehon unirytmin sdatelyyn vaikuttamalla soluihin
aivojen tietyilla alueilla ja auttaa siten nukahtamaan. Melatoniinin pitoisuus veressa yleensa lisaantyy
pimean tultua ja saavuttaa huippunsa keskiydlla. Tietyissa hairidissa keho saattaa tuottaa normaalia
vahemman melatoniinia, mika aiheuttaa unettomuutta. Ennen nukkumaanmenoa annettuna Slenyto
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lisda veren melatoniinipitoisuutta, mika auttaa potilaita nukkumaan. Koska Slenytosta vapautuu
melatoniinia hitaasti muutaman tunnin kuluessa, se jaljittelee kehon luonnollista melatoniinin
tuotantoa.

Mita hyotya Slenytosta on havaittu tutkimuksissa?

Autismikirjon hdirio ja neurogeneettiset hairiot

Slenyton on osoitettu parantavan tehokkaasti nukkumisaikaa lapsilla ja nuorilla, joilla on ASD ja Smith-
Magenisin oireyhtyma (neurogeneettinen hairid, johon liittyy melatoniinin poikkeava tuotanto).

Paatutkimukseen osallistui 125 iadltaan 2-17-vuotiasta potilasta, joista 121:11a oli ASD ja neljalla Smith-
Magenisin oireyhtyma. Kaikki potilaat olivat kokeilleet muita keinoja, kuten saanndllisen
nukkumisrytmin ylldpitamista, ilman toivottua vaikutusta. 13 hoitoviikon aikana Slenytoa saaneet
potilaat nukkuivat keskimaarin 51 minuuttia enemman ydssa. Lumelaaketta saaneiden vastaava aika
oli 19 minuuttia. Lisaksi Slenyto-valmistetta saaneet lapset nukahtivat noin 38 minuuttia normaalia
nopeammin. Lumeldaketta saaneilla vastaava aika oli 13 minuuttia.

Ladketieteellisesta kirjallisuudesta saadut tiedot osoittavat, etta lapsilla ja nuorilla, joilla on
neurogeneettisia hairiéita, on melatoniinin tuotannon ongelmia, jotka voivat johtaa unihdiriéihin. Tiedot
viittaavat myds siihen, ettd melatoniini saattaa parantaa naiden lasten unirytmia, kun saannéllisesta
nukkumisrutiinista ei ole ollut apua. Siksi on todenndkoista, etta Slenyton hitaasti vapautuva
melatoniini auttaa nukahtamaan ja ylldpitamaan unta.

Aktiivisuuden ja tarkkaavuuden hairio
Slenyton on osoitettu parantavan tehokkaasti nukkumisaikaa lapsilla ja nuorilla, joilla on ADHD.

Edelld kuvattuun tutkimukseen osallistuneista lapsista 36:1la oli ASD:n lisaksi myds ADHD. Tietojen
tarkempi analyysi osoitti, etta lapset, joilla oli ADHD ja jotka saivat Slenytoa, nukkuivat keskimaarin
noin 33 minuuttia kauemmin kuin lapset, joilla oli ADHD ja jotka saivat lumeladkettd. Nukkumisaika
parani padasiassa vahintaan 6-vuotiailla ADHD-lapsilla. Parannus oli samanlainen kuin niillda Slenytoa
saaneilla lapsilla, joilla ei ollut ADHD:ta.

Lisdksi ladketieteellisesta kirjallisuudesta saadut tiedot osoittivat, ettd melatoniinista on hyotya
unihairididen parantamisessa vahintaan 6-vuotiailla lapsilla, joilla on ADHD.

Mita riskeja Slenytoon liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Slenyton haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Slenyton yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua enintdan yhdelle potilaalle kymmenesta)
ovat uneliaisuus, vasymys, mielialavaihtelut, paansarky, artyneisyys, aggressiivisuus ja tokkurainen
olo.

Miksi Slenyto on hyvaksytty EU:ssa?

Lapsia, joilla on ASD, neurogeneettisia hairidita ja/tai ADHD seka unettomuutta, on paljon, ja
hoitovaihtoehtoja on vahan. Slenyton on osoitettu pidentavan aikaa, jonka henkildt, joilla on ASD tai
Smith-Magenisin oireyhtyma, nukkuvat, ja lyhentdvan nukahtamiseen kuluvaa aikaa.
Ladketieteellisesta kirjallisuudesta saadut tiedot osoittavat, ettd Slenyto on todennakdisesti tehokas
myds lapsilla, joilla on muita neurogeneettisia hairiditd, joihin liittyy melatoniinin poikkeava tuotanto.

Slenyton my6s odotetaan parantavan tehokkaasti unihairiditéd 6—-17-vuotiailla lapsilla, joilla on ADHD.
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Turvallisuuden osalta Slenyton haittavaikutukset ovat lievia tai kohtalaisia.
Siksi Euroopan laakevirasto katsoi, ettd Slenyton hydty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan
myontaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Slenyton turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Slenyton kaytté olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Slenyton kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Slenytosta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Slenytosta

Slenyto sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 20. syyskuuta 2018.

Lisatietoja Slenytosta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/slenyto.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 02-2025.
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