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Slenyto (melatonin)
A Slenyto nev(i gyogyszer attekintése és indoklas, hogy miért engedélyezték
az EU-ban

Milyen tipusi gyogyszer a Slenyto és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Slenyto-t az dalmatlansag (alvaszavar) kezelésére alkalmazzak a kévetkezd személyeknél:

e a melatonin rendellenes termel6désével, éjszakai felébredéssel vagy mindkettével tarsuld autizmus
spektrumzavarban (ASD) - a személy szocidlis kapcsolatait befolyasold bizonyos betegségekben -
és/vagy neurogenetikai zavarokban (az agy miikddését befolyasoldé gének megvaltozasa altal
okozott betegségek) szenved6 gyermekek és serdlilék (2-18 évesek). A melatonin egy hormon,
amely kulcsszerepet jatszik a szervezet alvas-ébrenlét ciklusanak koordindlasaban.

e Figyelemhianyos hiperaktivitasi zavarban (ADHD) szenved6 gyermekek és serdlil6k (6-17 éves kor
kozott).

A Slenyto-t akkor alkalmazzak, ha mas intézkedések, példaul a rendszeres alvasrutin kialakitdsa nem
volt kelléen hatasos.

A gydgyszer hatdéanyaga a melatonin.

Hogyan kell alkalmazni az Slenyto-t?

A Slenyto retard tabletta formajaban kaphatd, amelyet szajon at, étkezés kézben vagy étkezés utan,
30 perccel vagy egy oraval lefekvés el6tt kell bevenni. A hosszan tartd, retard forma azt jelenti, hogy a
hatéanyag lassan, néhany éra alatt szabadul fel. A kezel6orvosnak legalabb 6 havonta felll kell
vizsgalnia a kezelést, amely csak akkor folytathatd, ha a beteg szamara el6nyos.

A gyogyszer csak receptre kaphatd. Tovabbi informacioért a Slenyto alkalmazasardl olvassa el a
betegtajékoztatdt, vagy kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Slenyto?

A Slenyto hatdéanyaga, a melatonin, egy természetesen el6forduld hormon, amelyet normal esetben az
agyban talalhatd mirigy, az Ugynevezett tobozmirigy termel. A melatonin a szervezet alvasciklusanak
szabdlyzaséban vesz részt azaltal, hogy az agy specidlis terlletein taldlhato sejtekre hat és segiti az
elalvast. Vérszintje normal esetben sotétedés kezdetekor ndvekszik és az éjszaka kézepén éri el a
cslcsértéket. Bizonyos zavarokban szenved6 betegeknél csékkenhet a melatonin termelédése, ami
almatlansag kialakuldsahoz vezet. Lefekvés el6tt alkalmazva a Slenyto noveli a melatonin szintjét a
vérben, ezaltal el0segiti a betegek alvasat. Mivel a Slenyto-bdl lassan, néhany éran keresztlil szabadul
fel a melatonin, a melatonin természetes termel6dését utanozza a szervezetben.

Milyen elonyei voltak a Slenyto alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Autizmus spektrumzavar és neurogenetikai rendellenességek

A Slenyto hatékonynak bizonyult az ASD és a Smith-Magenis szindrdmaban (a melatonin rendellenes
termelésével 6sszefliggbé neurogenetikai rendellenesség) szenvedd gyermekek és serdil6k
alvasidejének javitasaban.

Egy f6 vizsgalatban 125, 2 és 17 év kozotti beteg vett részt, koztlik 121 ASD-ben és 4 Smith-Magenis
szindromaban szenvedd beteg. Minden beteg korabban mas intézkedéseket is kiprébalt, példaul a
rendszeres alvasrutin kialakitdsat, amely nem volt kell6en hatasos. A 13 hetes kezelés alatt a Slenyto-
val kezelt betegeknél atlagosan 51 perccel volt hosszabb az alvasid6, mig a placeboval (hatéanyag
nélkili kezelés) kezelt betegeknél ez az id6tartam 19 perc volt. Ezenfelll a Slenyto-t szedé gyermekek
a szokasoshoz képest korilbellil 38 perccel, a placebdt szed6 gyermekek pedig 13 perccel korabban
aludtak el.

Az orvosi szakirodalombol szarmazé adatok azt mutatjak, hogy a neurogenetikai rendellenességekben
szenved6 gyermekek és serdiil6k esetében problémak allnak fenn a melatonin termelédésével
kapcsolatban, ami alvaszavarokhoz vezethet. Az adatok arra is utalnak, hogy a melatonin javithatja
ezeknek a gyermekeknek az alvasi mintazatat, ha a rendszeres alvasi rend kialakitdsa nem segitett.
Ezért valdszin(i, hogy a Slenyto-ban taldlhato retard melatonin segiteni fog nekik az elalvasban és a
hosszabb alvasban.

Figyelemhianyos hiperaktivitasi zavar

A Slenyto hatdsosnak bizonyult az ADHD-ben szenved6 gyermekek és serdul6k alvasi idejének
javitasaban.

A fent leirt, ASD-ben szenved6 betegekkel végzett vizsgalatban 36 gyermek ADHD-ben is szenvedett.
Az adatok tovabbi elemzése azt mutatta, hogy a Slenyto-t szed6 ADHD-ben szenved6 gyermekek
atlagosan korulbeltl 33 perccel tovabb aludtak, mint azok, akik placebdt kaptak. Ez a javulas féként a
legalabb 6 éves, ADHD-ben szenvedd gyermekeknél volt megfigyelhet6, és hasonld volt a Slenyto-t
szedd, ADHD-ben nem szenvedd gyermekeknél tapasztalthoz.

Az orvosi szakirodalombdl szarmazé alatémasztd adatok szintén igazoltdk a melatonin elényds hatasat
az ADHD-ben szenvedd, 6 éves vagy id0sebb gyermekek alvaszavarainak javitasaban.
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Milyen kockazatokkal jar a Slenyto alkalmazasa?

A Slenyto alkalmazdasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatéban talalhatd.

A Slenyto leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) az aluszékonysag,
faradtsag, hangulatingadozasok, fejfajas, ingeriiltség, agresszié és masnapossag érzése.

Miért engedélyezték a Slenyto forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az ASD-ben, neurogenetikai rendellenességekben és ADHD-ben és almatlansagban is szenvedd
gyermekek ardnya magas, és a kezelési lehet6ségek korlatozottak. A Slenyto igazoltan
meghosszabbitja az ASD-ben és a Smith-Magenis-szindrdmaban szenvedl betegek alvasidejét,
valamint csokkenti az elalvashoz szikséges id6t. Az orvosi szakirodalombdl szarmazé adatok arra
utalnak, hogy a Slenyto valdszinlileg hatdsos a melatonin rendellenes termelédésével 6sszefliggd
egyéb neurogenetikai betegségekben szenved6 gyermekeknél is.

A Slenyto varhatdéan hatdsos lesz az ADHD-ben szenvedd 6-17 éves gyermekek alvaszavarainak
javitasaban is.
Ami a biztonsagossagot illeti, a Slenyto mellékhatdsai enyhék vagy mérsékeltek.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Slenyto alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Slenyto biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Slenyto biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatoban.

A Slenyto alkalmazasa soran jelentkez6 informacidokat - hasonléan minden mas gyogyszerhez -
folyamatosan monitorozzak. A Slenyto alkalmazasaval 0sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Slenyto-val kapcsolatos egyéb informacio

2018. szeptember 20-an a Slenyto az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Tovabbi informacid a Slenyto gydgyszerrdl az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/slenyto.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 02-2025.
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