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Hetlioz-valmisteen (tasimelteoni) myyntilupaa koskevan
muutoshakemuksen epaaminen
Epaaminen on vahvistettu uudelleenarvioinnissa

Euroopan laakevirasto on vahvistanut suosituksensa evata Hetlioz-valmisteen myyntiluvan muutos.
Muutos koski kayttdaiheen laajentamista siten, etta siihen lisattaisiin Smith-Magenisin oireyhtymaa
sairastavien aikuisten yo6aikaisen unihairién hoito.

Virasto antoi lausuntonsa uudelleenarvioinnin jalkeen 16. maaliskuuta 2026. Virasto oli antanut
alkuperdisen lausuntonsa 13. marraskuuta 2025. Myyntiluvan muutosta hakenut yhtié on Vanda
Pharmaceuticals Netherlands B.V.

Mita Hetlioz on ja mihin sita kdytetaan?

Hetlioz on ladke, joilla hoidetaan taysin sokeiden aikuisten unen vuorokausivaihteluhairiéta. Unen
vuorokausivaihteluhairié on sairaus, jota esiintyy paaasiassa vain taysin sokeilla ihmisilla. Siita
karsivien ihmisten unirytmi ei seuraa paivan ja yon vaihtelua, vaan se noudattaa syklia, joka on
pitempi kuin tavallinen 24 tunnin sykli. Sen vuoksi potilaat nukahtavat ja heraavat epatavallisiin
aikoihin.

Hetliozin vaikuttava aine on tasimelteoni.

Lisatietoja Hetliozin kaytédsta on viraston verkkosivustolta osoitteessa
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/hetlioz.

Mita muutosta yhtio haki?

Yhtié haki Hetliozin kayttdaiheen laajentamista ydaikaisen unihairion hoitoon Smith-Magenisin
oireyhtymaa sairastavilla aikuisilla. Smith-Magenisin oireyhtyma on harvinainen perinndllinen sairaus,
jolle ovat ominaisia kehitysviiveet, kayttaytymishairiét ja unihairiot. Smith-Magenisin oireyhtymaa
sairastavien potilaiden uniongelmat johtuvat melatoniinin (hormoni, jolla on keskeinen tehtava
elimistdn uni- ja valverytmin sadtelyssa) poikkeavasta eritysrytmista.

Hetlioz nimettiin harvinaislaakkeeksi (harvinaisten sairauksien hoidossa kaytettava laake) 22.
toukokuuta 2023 Smith-Magenisin oireyhtyman hoitoon. Lisatietoja harvinaislddkkeeksi nimeamisesta
on viraston verkkosivuilla: ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-23-2832.
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Miten Hetlioz vaikuttaa?

Melatoniini osallistuu kehon unirytmin saatelyyn vaikuttamalla soluihin aivojen tietyilld alueilla ja
auttaa siten nukahtamaan. Melatoniinin pitoisuus veressa yleensa lisaantyy pimean tultua ja saavuttaa
huippunsa keskiyo6lla. Hetliozin vaikuttava aine, tasimelteoni, vaikuttaa samoihin reseptoreihin kuin
melatoniini ja edistaa siten nukkumista ja saatelee unirytmia. Kun Hetlioz otetaan sopivaan aikaan
joka paiva, se voi auttaa palauttamaan uni-valverytmin normaalimmaksi.

Hetliozin odotettiin vaikuttavan Smith-Magenisin oireyhtymassa samalla tavalla kuin nykyisissa
kayttoaiheissa.

Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhti6 esitti tulokset tutkimuksesta, johon osallistui 26 y6aikaista unihdiridita sairastavaa aikuista ja
vahintaan 3-vuotiasta lasta, joilla oli Smith-Magenisin oireyhtyma. Tutkimuksessa Hetliozin vaikutusta
unihairiéihin verrattiin lumeldakkeen vaikutukseen neljan viikon ajan. Tehon paaasiallisena mittana oli
ybaikaisen unen paraneminen. Se perustui keskimaaraiseen unen laatuun ja keskimaaraiseen
kokonaisnukkumisaikaan, joita hoitajat arvioivat nukkumista koskevalla kyselylomakkeella.

Mitka olivat tarkeimmat syyt myyntiluvan muutoksen epaamiseen?

Alustavan arvioinnin ajankohtana virasto katsoi, etta tutkimusasetelmaan, tulosten tilastolliseen
analyysiin ja tutkimuksen suorittamistapaan liittyi huolenaiheita, mika aiheutti havaittuihin
hoitovaikutuksiin liittyvaa epavarmuutta.

N&in ollen virasto katsoi, etta Hetliozin hyétya Smith-Magenisin oireyhtyman hoidossa ei voitu osoittaa,
ja suositteli myyntiluvan muutoksen epaamista.

Saatavilla olevien tietojen uudelleenarvioinnin jélkeen viraston huolenaiheita ei saatu ratkaistua, ja
alkuperdinen hylkaava paatds vahvistettiin.

Mita tapahtuu Hetliozin kdytolle unen vuorokausivaihteluhdirion hoidossa?

Epaamisesta ei ole mitaan seurauksia Hetliozille, joka on hyvaksytty kaytettavaksi unen
vuorokausivaihteluhairién hoitoon.
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