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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Hetlioz
tazimelteon

Ez a dokumentum a Hetlioz-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkoz6 ajénlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati dtmutaténak a Hetlioz alkalmazasara
vonatkozéan.

Amennyiben a Hetlioz alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Hetlioz, és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Hetlioz ,nem 24 6ras alvas-ébrenlét szindromaban” szenvedd teljesen vak feln6ttek kezelésére
szolgal. A ,,nem 24 6ras alvas-ébrenlét szindréma” egy olyan betegség, ami majdnem kizarélag teljesen
vak embereknél jelentkezik, ahol a betegek alvasi mintazata nincs szinkronban a nappalokkal és
éjszakakkal és gyakran tobb mint 24 6ras ciklust kdvet. Ennek kévetkeztében a betegek szokatlan
idépontokban alszanak el és ébrednek fel.

A gyogyszer hatéanyagként tasimelteont tartalmaz.

Mivel a ,,nem 24 6ras alvas-ébrenlét szindromaban” szenvedd betegek szama alacsony, a betegség
Jritkdnak” mindsul, ezért a Hetlioz-t 2011. februar 23-an ,ritka betegség elleni gyégyszerré” (orphan
drug) mindsitették.

Hogyan kell alkalmazni a Hetlioz-t?

A Hetlioz kapszula (20 mg) formajaban, csak receptre kaphat6.
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Az Hetlioz-t hosszU tavu alkalmazasra fejlesztették ki. A gyogyszer javasolt dézisa napi egy kapszula,
egy oraval lefekvés el6tt szedve, minden este ugyanabban az id6ben. A tablettat étel nélkil kell
bevenni.

Hogyan fejti ki hatasat a Hetlioz?

Egy melatoninnak nevezett hormon kulcsszerepet jatszik az emberi test alvas-ébrenlét ciklusanak
o6sszehangolasaban. Azoknal az emberéknél, akik normalisan képesek érzékelni a fény és sotétség
kulénbségét, a melatonin a s6tétség idején termelddik és az agy bizonyos részein talalhaté melatonin
receptorokon keresztiil hat. A Hetlioz hatéanyaga, a tasimelteon ugyanezeken a receptorokon hat és
ezzel segiti az elalvast és szabalyozza a beteg alvasi mintazatat. Minden nap egy alkalmas id6épontban
bevéve elGsegitheti a alvas-ébrenlét ciklus megfeleld id6zitését.

Milyen el6nyei voltak a Hetlioz alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Hetlioz két f6 vizsgalat szerint is hatasosan segit beallitani a betegek 24 6ras alvas-ébrenlét ciklusat.

Az els6 vizsgalatban, amelyben 84 ,nem 24 6ras alvas-ébrenlét szindrdmaban” szenvedé teljesen vak
beteg vett részt, a Hetlioz hatasat placeboval vetették 6ssze. A f6 hatékonysagi mutatd a 24 6ras
ciklusra visszaallt betegek aranya volt, amit a betegek vizeletében taladlhaté melatonin bomlastermékek
mennyiségének idGbeli valtozasabol szamitottak ki. A Hetlioz-t kapé betegek 20%-a (40-bdl 8) 1
honapos kezelést kovetben igazodni tudott a 24 éras ciklushoz, mig a placebét kapd betegeknek erre
csak a 3%-a (38-bdl 1) volt képes. Még jobb eredmények szilettek a betegek egy részénél vizsgalva 7
honap elteltével, ami arra utal, hogy a megfeleld hatas eléréséhez hetekre vagy hdnapokra is sziikség
lehet.

A masodik vizsgalat soran el6szér 57 beteg Hetlioz-t kapott korulbelil 11 héten keresztil. Azok a
betegek, akik vissza tudtak igazodni a 24 6ras ciklushoz (6sszesen 20 beteg), tovabbi 8 hétig Hetlioz-t
vagy placeboét kaptak, hogy latszédjon, hogy mennyire maradandé a Hetlioz hatasa. A 10 beteg kézll,
aki a Hetlioz kezelést folytatta, 9 maradt a 24 6ras ciklushoz igazodva a vizsgalat végén, mig a
placebdra valté 10 beteg kozll csak 2.

Milyen kockazatokkal jar a Hetlioz alkalmazasa?

A Hetlioz leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kozll tébb mint 3-nal jelentkezhet) a fejfajas, az
aluszékonysag, a hanyinger és a szédllés. Ezek tobbnyire enyhe vagy mérsékelt er6sségliek és csak
ideiglenesen allnak fenn.

A Hetlioz alkalmazasaval kapcsolatos dsszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Hetlioz forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy a Hetlioz alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszer EU-ban
vald alkalmazasanak jévahagyasat. A CHMP megjegyezte, hogy mivel a ,nem 24 6ras alvas-ébrenlét
szindromanak”, ami egy igen kimeritd allapot, nincs mas jovahagyott kezelése, ezért ez a szerény 20%-
korili hatdsossag is fontos eredménynek tekinthetd. Mindamellett a gydgyszer jétékony hatasanak
fenntartasahoz folyamatos kezelés sziikséges. Biztonsagossagat tekintve a Hetlioz-t jol toleralhat6, csak
kevés és enyhe mellékhatast okoz.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Hetlioz biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Hetlioz lehetd legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabol kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Hetlioz-ra vonatkozé alkalmazasi eldirast és betegtajékoztatét a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoglal6éjaban talalhaté.

A Hetlioz-zal kapcsolatos egyéb informacio

2015. julius 3-an az Eurdpai Bizottsag a Hetlioz-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Hetlioz-ra vonatkoz6 teljes EPAR és kockéazatkezelési terv dsszefoglaldja az Ugynokség weboldalan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Amennyiben a Hetlioz-zal tértén6 kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el
a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

A ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozé bizottsag Hetlioz-ra vonatkozé véleményének
osszefoglaldja az Ugynokség weboldalan talalhato: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/Rare disease designation.

Az 6sszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 07-2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003870/WC500186049.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003870/human_med_001873.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2011/03/human_orphan_000903.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b&source=homeMedSearch
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2011/03/human_orphan_000903.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b&source=homeMedSearch
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