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A Hetlioz-ra (tazimelteon) vonatkozé forgalombahozatali
engedély moddositasanak elutasitasa
A fellilvizsgalat megerdsiti az elutasitast

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megerdsitette a Hetlioz forgalombahozatali engedélye mddositasanak
elutasitédsara vonatkozd ajanlasat. A mddositas a javallat kiterjesztését érintette a Smith-Magenis
szindrdmaban szenvedd felndttek éjszakai alvaszavaranak kezelése érdekében.

Az Ugynokség 2026. marcius 16-an adta ki a feliilvizsgalatot kévetd véleményét. Az Ugyndkség az
eredeti véleményét 2025. november 13-an adta ki. A gydgyszer engedélyének mddositasa iranti
kérelmet a Vanda Pharmaceuticals Netherlands B.V. vallalat nyujtotta be.

Milyen tipusi gydgyszer a Hetlioz, és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Hetlioz ,nem 24 6ras alvas-ébrenlét szindromaban” szenvedoé teljesen vak felnéttek kezelésére
szolgal. A ,nem 24 6ras alvas-ébrenlét szindroma” egy olyan betegség, ami majdnem kizarélag
teljesen vak embereknél jelentkezik, ahol a betegek alvasi mintazata nincs szinkronban a nappalokkal
és éjszakakkal és gyakran tébb mint 24 6ras ciklust kovet. Ennek kovetkeztében a betegek szokatlan
idépontokban alszanak el és ébrednek fel.

A gydégyszer hatdéanyagként tazimelteont tartalmaz.

A Hetlioz alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyodgyszerligyndokség honlapjan
taldlhat6: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/hetlioz.

Milyen moddositas iranti kérelmet nyajtott be a vallalat?

A vallalat a Hetlioz alkalmazasanak kiterjesztését kérelmezte a Smith-Magenis szindrdmaban szenved6
felnOttek éjszakai alvaszavaranak kezelésére. A Smith-Magenis szindrédma egy ritka, 6rokletes
betegség, amelyet fejlédési késedelem, viselkedési problémak és alvaszavar jellemez. A Smith-
Magenis szindromaban szenvedo betegeknél az alvészavart a melatonin rendellenes termelési
mintazata okozza (ez egy hormon, amely kulcsszerepet jatszik az emberi test alvas-ébrenlét
ciklusanak 6sszehangolasaban).
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A Hetlioz-t 2023. majus 22-én a Smith-Magenis szindroma kezelése tekintetében ,ritka betegség elleni
gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették. A ritka betegség elleni gydgyszerré mindsitésrol tovabbi
informacié az Ugyndkség honlapjan taldlhaté: ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-
designations/eu-3-23-2832.

Hogyan fejti ki hatasat a Hetlioz?

A melatonin a szervezet alvasciklusanak szabalyzasaban vesz részt azaltal, hogy az agy specialis
tertiletein taldlhatd sejtekre hat és segiti az elalvast. Vérszintje normal esetben sotétedés kezdetekor
novekszik és az éjszaka kdzepén éri el a cslcsértéket. A Hetlioz hatéanyaga, a tazimelteon
ugyanezeken a receptorokon hat és ezzel segiti az elalvast és szabdlyozza a beteg alvasi mintazatat.
Minden nap egy alkalmas id6pontban bevéve elGsegitheti a alvas-ébrenlét ciklus megfeleld idozitését.

A Smith-Magenis szindroma esetében azt vartak, hogy a Hetlioz ugyanugy fejti ki hatasat, mint a mar
létezé alkalmazdasakor.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vdllalat egy olyan vizsgalat eredményeit mutatta be, amelyben 26, Smith-Magenis szindroémaban
szenvedo felnott és 3 évesnél idésebb gyermek vett részt, akik éjszakai alvaszavarban szenvedtek. A
vizsgalatban a Hetlioz alvaszavarra gyakorolt hatasat placebd (hatdanyag nélkili kezelés) hatasaval
hasonlitottak 0ssze 4 hét alatt. A hatdsossag f6 mutatdja az éjszakai alvas javulasa volt az atlagos
alvasmindségen és az atlagos teljes alvasidén keresztiil, amelyet a gondozdk az alvast kovet6 kérdbiv
segitségével értékeltek.

Melyek voltak a f6 okai a forgalombahozatali engedély médositasa
elutasitasanak?

A kezdeti értékelés idején az Ugyndkség gy vélte, hogy aggalyok meriiltek fel a vizsgalat
kialakitasaval, az eredmények statisztikai elemzésével és a vizsgalat elvégzésének mabdjaval
kapcsolatban, ami bizonytalansagokat eredményezett a megfigyelt terapias hatasokban.

Ezért az Ugyndkség azon a véleményen volt, hogy a Hetlioz el8nyei a Smith-Magenis szindréma
kezelésében nem igazolhatok, és az Ugyndkség a forgalombahozatali engedély mddositdsanak
elutasitasat javasolta.

A rendelkezésre all6 adatok feliilvizsgalatat kévetéen az Ugyndkség aggalyai még mindig fennalltak, és
az eredeti elutasitast megerdsitették.

Mi torténik a Hetlioz-zal a ,,nem 24 6ras alvas-ébrenlét szindroma”
kezelése vonatkozasaban?

A ,nem 24 6ras alvas-ébrenlét szindroma” kezelésére engedélyezett Hetlioz-ra nézve nincsenek
kovetkezmények.
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