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Rekomendacija neleisti keisti Hetlioz (tazimelteono)
registracijos pazymejimo salygy
Po pakartotinio nagrinéjimo patvirtinta nepalanki nuomoné

Europos vaisty agentira patvirtino savo rekomendacijg neleisti keisti Hetlioz registracijos pazymeéjimo
salygy. Pakeitimas buvo susijes su indikacijy saraso iSplétimu, ji papildant Smith-Magenis sindromu
serganciy suaugusiyjy naktinio miego sutrikimy gydymo indikacija.

Savo nuomone Agentlra pateike po pakartotinio nagrinejimo 2026 m. kovo 16 d. Savo pirmine
nuomone Agentiira buvo pateikusi 2025 m. lapkriCio 13 d. Paraiska dél vaisto registracijos pazyméjimo
salygy keitimo pateiké bendrové ,Vanda Pharmaceuticals Netherlands B.V.".

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, kai miego ciklas nesutampa su
para (diena ir naktimi) ir daznai yra ilgesnis nei jprastas 24 val. ciklas, beveik iSimtinai pasireiSkia tik
visiSkai akliems zmonéms. Todél pacientai uzmiega ir pabunda nejprastu laiku.

Hetlioz sudétyje yra veikliosios medziagos tazimelteono.

Daugiau informacijos apie Hetlioz vartojimo indikacijas rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/hetlioz.

Dél kokio pakeitimo bendrové pateiké paraiska?

Bendrové pateiké paraiskg dél Hetlioz vartojimo indikacijy saraso iSplétimo, kad Siuo vaistu taip pat
baty galima gydyti Smith-Magenis sindromu sergantiems suaugusiesiems pasireiSkiancius naktinio
miego sutrikimus. Smith-Magenis sindromas yra retas paveldimas sutrikimas, kuris pasireiskia
sulétéjusiu vystymusi ir elgesio bei miego sutrikimais. Pacientams, kuriems diagnozuotas Smith-
Magenis sindromas, pasireisSkiancius miego sutrikimus sukelia sutrikusi melatonino (hormono, kuris
atlieka vieng i$ pagrindiniy funkcijy koordinuojant organizmo miego ir budrumo ciklg) gamyba.

2023 m. geguzés 22 d. Hetlioz buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty)
kategorijai pagal Smith-Magenis sindromo gydymo indikacijg. Daugiau informacijos apie vaisty
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priskyrima retujy vaisty kategorijai rasite agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-23-2832.

Kaip veikia Hetlioz?

Melatoninas padeda koordinuoti organizmmo miego ciklg - veikdamas tam tikry galvos smegeny sriciy
Igsteles jis padeda uzmigti. Paprastai melatonino koncentracija kraujyje padidéja sutemus ir yra
didziausia nakciai jpuséjus. Hetlioz sudétyje esanti veiklioji medziaga tazimelteonas veikia tuos pacius
receptorius kaip ir melatoninas ir taip padeda uzmigti bei reguliuoja miego ciklg. Vartojant vaistg
kasdien tinkamu laiku, jis gali padéti atstatyti sutrikusj miego ir blidravimo ciklg, kad Sis labiau sutapty
su jprastu rezimu.

Manyta, kad gydant pacientus, kuriems diagnozuotas Smith-Magenis sindromas, Hetlioz poveikis bus
toks pat, kaip vartojamo pagal esamas indikacijas.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké tyrimo, kuriame dalyvavo 26 suaugusieji ir vaikai nuo 3 mety, kuriems buvo
diagnozuotas Smith-Magenis sindromas ir pasireiské naktinio miego sutrikimai, rezultatus. Atliekant sj
tyrima, 4 savaites Hetlioz poveikis miego sutrikimams buvo lyginamas su placebo (netikro vaisto).
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo naktinio miego pageréjimas, atsizvelgiant | vidutine miego
kokybe ir vidutinj bendrg miego laikg, kuriuos pacientg slaugantys asmenys vertino uzpildydami
klausimyng apie praéjusios nakties miega.

Kokios buvo pagrindinés priezastys, dél kuriy rekomenduota neleisti keisti
registracijos pazyméjimo salyguy?

Pirminio vertinimo metu Agentdrai iskilo abejoniy dél tyrimo modelio, statistinés rezultaty analizés ir
deél to, kaip tyrimas buvo atliekamas, todél kilo abejoniy dél nustatyto gydymo poveikio.

Dél Sios priezasties Agentiira laikési nuomonés, kad Hetlioz nauda gydant Smith-Magenis sindromu
sergancius pacientus nejrodyta, ir rekomendavo neleisti keisti registracijos pazyméjimo salygy.

Pakartotinai iSnagrinéjus turimus duomenis, Agentiiros abejonés nebuvo iSsklaidytos, todél buvo
patvirtinta pirminé rekomendacija neleisti keisti registracijos pazymeéjimo salygy.

Ar keiciasi Hetlioz vartojimas pagal 24 val. miego ir biidravimo ciklo
sutrikimo gydymo indikacijaq?

Hetlioz vartojimas pagal 24 val. miego ir blidravimo ciklo sutrikimo gydymo indikacijg nesikeicia.
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