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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Hetlioz
tazimelteonas

Sis dokumentas yra Hetlioz Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Hetlioz.

Praktinés informacijos apie Hetlioz vartojimg pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Hetlioz ir kam jis vartojamas?

Hetlioz yra vaistas, skiriamas visiSkai akliems suaugusiesiems, kuriems diagnozuotas 24 val. miego ir
bldravimo ciklo sutrikimas. 24 val. miego ir badravimo ciklo sutrikimas yra liga, kuria beveik iSimtinai
serga visiSkai akli Zzmonés, o Siy pacienty miego ciklas nesutampa su diena ir naktimi ir daznai yra
ilgesnis nei jprastas 24 val. ciklas. Todél pacientai uzmiega ir pabunda nejprastu laiku.

Hetlioz sudétyje yra veikliosios medziagos tazimelteono.

Kadangi 24 val. miego ir biidravimo ciklo sutrikimu serganciy pacienty néra daug, Si liga laikoma reta ir
2011 m. vasario 23 d. Hetlioz buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty)
kategorijai.

Kaip vartoti Hetlioz?

Hetlioz tiekiamas kapsulémis (20 mg) ir jo jsigyti galima tik pateikus recepta.

Hetlioz skirtas ilgalaikiam vartojimui. Rekomenduojama dozé — 1 kapsulé per para, kurig reikia iSgerti
valanda prie$S miega, kiekvieng vakarg tuo paciu metu. Vaistg reikia vartoti nevalgius.
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Kaip veikia Hetlioz?

Hormonas, vadinamas melatoninu, atlieka pagrindinj vaidmenj koordinuodamas organizmo miego ir
bldravimo cikla. Zmoniq, turinciy normaly Sviesos ir tamsos suvokimg, organizme melatoninas
iSskiriamas tamsiu paros metu ir padeda uzmigti veikdamas melatonino receptorius tam tikrose galvos
smegeny dalyse. Hetlioz sudétyje esanti veiklioji medziaga tazimelteonas veikia tuos pacius receptorius
kaip ir melatoninas ir taip padeda uzmigti bei reguliuoja miego cikla. Vartojant vaista kasdien tinkamu
laiku, jis gali padéti atstatyti sutrikusj miego ir bidravimo ciklg, kad Sis labiau sutapty su jprastu
rezimu.

Kokia Hetlioz nauda nustatyta tyrimuose?

Dviejuose pagrindiniuose tyrimuose jrodyta, kad Hetlioz veiksmingai padeda pacientams prisitaikyti
prie jprasto 24 val. ciklo.

Pirmajame tyrime, kuriame dalyvavo 84 visiSkai akli pacientai, sergantys 24 val. miego ir badravimo
ciklo sutrikimu, Hetlioz buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medZziagos). Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, sugebéjusiy prisitaikyti prie 24 val. ciklo, procentiné dalis, kuri
buvo apskaiciuota stebint, kaip per tam tikrg laikg kito melatonino skilimo produkty kiekis paciento
Slapime. 20 proc. Hetlioz vartojusiy pacienty (8 is 40) sugebéjo prisitaikyti prie 24 val. ciklo po vieno
meénesio gydymo, palyginti su mazdaug 3 proc. pacienty, vartojusiy placeba (1 i$ 38). Pastebéta, jog
viename pacienty pogrupyje rezultatai pageréjo po septyniy meénesiy gydymo, o is to galima spresti,
kad teigiamas atsakas pacientams gali pasireiksti po keliy savaiciy arba ménesiy.

Antrajame tyrime 57 pacientai Hetlioz i$ pradziy vartojo apie 11 savaiciy. Tiems pacientams, kurie
sugebeéjo prisitaikyti prie 24 val. ciklo (i$ viso 20 pacienty), Hetlioz arba placebas buvo skiriamas dar
aStuonias savaites siekiant istirti, ar veiksmingai palaikomas Hetlioz poveikis. IS deSimties pacienty,
toliau vartojusiy Hetlioz, tyrimo pabaigoje devyni zmonés liko prisitaike prie 24 val. ciklo, palyginti su
dviem is deSimties pacienty, kuriems Hetlioz buvo pakeistas placebu.

Kokia rizika siejama su Hetlioz vartojimu?

Dazniausi Hetlioz Salutiniai reiskiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 3 Zmonéms i$ 100) yra galvos
skausmas, mieguistumas, SleikStulys (pykinimas) ir galvos svaigimas. Paprastai Sie Salutiniai reiSkiniai
yra lengvi arba vidutinio sunkumo ir laikini.

ISsamy visy Hetlioz Salutiniy reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Hetlioz buvo patvirtintas?

Agenturos Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Hetlioz nauda yra
didesné uz jo keliama rizikq, ir rekomendavo leisti vartoti Sj vaistg ES. CHMP atkreipé démesj, kad tik
apie 20 proc. pacienty gydymas Hetlioz galéty bati naudingas, taciau, atsizvelgiant | patvirtinty 24 val.
miego ir badravimo ciklo sutrikimui, kuris yra sekinanti liga, gydyti skirty vaisty trikuma, Sis nedidelis
atsakas vis délto laikytas svarbiu. Taciau naudingajam vaisto poveikiui palaikyti bitinai reikéty testi
gydyma. Kalbant apie sauguma, jrodyta, kad Hetlioz gerai toleruojamas ir gali sukelti tik kelis lengvus
Salutinius reiskinius.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Hetlioz
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Hetlioz vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Hetlioz preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Daugiau informacijos galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Hetlioz

Europos Komisija 2015 m. liepos 3 d. suteikeé visoje Europos Sgjungoje galiojantj Hetlioz rinkodaros
leidima.

ISsamy Hetlioz EPAR ir rizikos valdymo plano santraukg rasite agentiiros interneto svetainéje
adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Hetlioz rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo

gydytojo ar vaistininko.

Retyjuy vaistiniy preparaty komiteto nuomonés apie Hetlioz santrauka rasite agenturos interneto
svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2015-07.
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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
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