EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2026. gada 17. marts
EMEA/H/C/003870/11/0040

Hetlioz (tazimelteons) registracijas apliecibas izmainu
atteikums
Atteikums apstiprinats péc atkartotas parskatisanas

Eiropas Zalu agentira ir apstiprinajusi savu ieteikumu atteikt izmainas Hetlioz redistracijas aplieciba.
Izmainas attiecas uz indikaciju paplasinasanu, tam pievienojot nakts miega trauc&jumu arstésanu
pieaugusajiem ar Smita-Magenisa sindromu.

Adentira 2026. gada 16. marta péc atkartotas parskatiSanas sniedza atzinumu. Sakotné&jais atzinums
izdots 2025. gada 13. novembri. Uznémums, kas bija iesniedzis pieteikumu par izmainam zalu
redistracijas aplieciba, ir Vanda Pharmaceuticals Netherlands B.V.

Kas ir Hetlioz un kapec tas lieto?

Hetlioz ir zales, ko lieto pilnigi akliem pieaugusajiem, lai arstétu ne 24 stundu miega un nomoda ritmu
traucéjumu. Ne 24 stundu miega un nomoda ritmu trauc&jums ir slimiba, kas sastopama gandriz tikai
cilvekiem, kuri ir pilnigi akli, kad pacientiem miega ritmi netiek sinhronizéti ar dienu un nakti un biezi
vien to cikls ir ilgaks par parasto 24 stundu pulksteni. Ta rezultata pacienti aizmieg un pamostas
neierastos laikos.

Hetlioz satur aktivo vielu tazimelteonu.

Sikaka informacija par Hetlioz lietosanu ir atrodama adentiras timek|a vietné:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/hetlioz.

Kadas izmainas uzneémums pieteica?

Uznémums iesniedza pieteikumu, lai paplasinatu Hetlioz lietoSanu, pievienojot nakts miega traucéjumu
arstésanu pieaugusajiem ar Smita-Magenisa sindromu. Smita-Magenisa sindroms ir reta iedzimta
slimiba, ko raksturo attistibas aizkavésanas, uzvedibas traucéjumi un miega traucéjumi. Miega
problémas cilvékiem ar Smita-Magenisa sindromu izraisa patologisks melatonina (hormona, kam ir
bitiska nozime organisma miega un nomoda cikla koordinésana) veidoSanas process.

2023. gada 22. maija Hetlioz tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstéSanai paredzetu zalu statuss
Smita-Magenisa sindroma arstésanai. Sikaka informacija par reti sastopamu slimibu arstésanai
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paredzéto zalu statusa pieskirSanu ir atrodama EMA timekla vietné:
ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-23-2832.

Ka Hetlioz darbojas?

Melatonins ir iesaistits kermena miega cikla koordinésana, iedarbojoties uz Sinam noteiktas galvas
smadzenu dalas un palidzot iemigt. PEc tumsas iestasanas melatonina [imenis asinis parasti
paaugstinas, sasniedzot augstako punktu nakts vidi. Hetlioz aktiva viela, tazimelteons, iedarbojas uz
tiem pasiem receptoriem ka melatonins, veicinot miegu un regul&jot miega ritmus. Katru dienu lietojot
to piemérota laika, tas palidz atiestatit miega un nomoda ciklu, pielagojot to standarta laika sistémai.

Smita-Magenisa sindroma gadijuma bija paredzéts, ka Hetlioz darbosies tapat ka ta pasreizéja
lietosana.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza pétijuma rezultatus, kura piedalijas 26 pieaugusie un bérni no tris gadu vecuma
ar Smita-Magenisa sindromu, kuriem bija nakts miega trauc&jumi. Petijuma salidzinaja Hetlioz ietekmi
uz miega traucéjumiem ar placebo (fiktivu arstéSanu) ietekmi Cetru nedélu laika. Galvenais
efektivitates raditajs bija nakts miega stavokla uzlaboSanas, ko noteica, pamatojoties uz vidéjo miega
kvalitati un vidéjo kop&jo miega rezima laiku, un apripétaji novértéja, izmantojot pécmiega rezima
anketu.

Kadi bija galvenie iemesli registracijas apliecibas izmainu atteikumam?

Sakotnéjas novértésanas laika agentira uzskatija, ka pastav bazas par pétijuma planojumu, rezultatu
statistisko analizi un pétijuma veikSanas veidu, ka rezultatad radas neskaidribas par novéroto
arstésanas ietekmi.

Tapéc agentira uzskatija, ka nav iespéjams noteikt Hetlioz ieguvumus Smita-Magenisa sindroma
arstésana, un adentira ieteica atteikt izmainas registracijas aplieciba.

Péc pieejamo datu atkartotas parbaudes adentiiras bazas netika kliedétas un sakotngjais atteikums

tika apstiprinats.

Kas notiek, ja Hetlioz lieto, lai arstetu ne 24 stundu miega un nomoda ritma
traucejumu?

Lietojot Hetlioz apstiprinatajas indikacijas, nav konstatéta nelabvéliga ietekme uz ne 24 stundu miega
un nomoda ritma traucéjumiem.
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