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Slenyto (melatonina)
Przeglad wiedzy na temat leku Slenyto i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Slenyto i w jakim celu sie go stosuje

Slenyto to lek stosowany w leczeniu bezsennosci (trudnosci ze snem) u:

e dzieci i mlodziezy (w wieku od 2 do 18 lat) z zaburzeniem ze spektrum autyzmu (ang. Autism
Spectrum Disorder, ASD), ktére charakteryzuje sie trudnosciami w interakcjach spotecznych lub
zaburzeniami neurogenetycznymi (stanami spowodowanymi zmianami w genach wptywajacymi na
prace mdzgu), ktdrym towarzysza zaburzone wytwarzanie melatoniny lub przebudzanie sie w nocy
badz oba te stany. Melatonina to hormon, ktéry odgrywa kluczowa role w koordynowaniu cyklu snu
i czuwania organizmu;

e dzieci i mtodziezy (w wieku od 6 do 17 lat) z zespotem nadpobudliwosci psychoruchowej
z deficytem uwagi (ang. attention-deficit hyperactivity disorder, ADHD).

Lek Slenyto stosuje sie w przypadku, gdy inne $rodki, np. regularne godziny snu, okazaty sie
nieskuteczne.

Substancja czynng zawartg w leku Slenyto jest melatonina.

Jak stosowac lek Slenyto

Lek Slenyto jest dostepny w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu do przyjmowania doustnego
podczas lub po positku, od 30 minut do godziny przed snem. Przedtuzone uwalnianie oznacza, ze
substancja czynna jest uwalniana powoli przez kilka godzin. Lekarz powinien kontrolowac przebieg
leczenia co najmniej raz na 6 miesiecy i kontynuowac leczenie tylko wtedy, gdy pacjent ma z niego
korzysci.

Lek wydawany na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Slenyto znajduje sie w Ulotce
dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Slenyto

Substancja czynna leku Slenyto, melatonina, to naturalnie wystepujacy hormon, ktéry jest zwykle
wytwarzany przez gruczot w mdzgu zwany szyszynka. Melatonina bierze udziat w koordynowaniu cyklu
snu organizmu, oddziatujgc na komoérki w okreslonych obszarach mézgu i pomagajac w wywotywaniu
snu. Jej stezenie we krwi zazwyczaj wzrasta po zapadnieciu zmroku i osigga szczytowg wartosé¢

w srodku nocy. Pacjenci z pewnymi schorzeniami mogg wytwarza¢ mniej melatoniny, co prowadzi do
bezsennosci. Lek Slenyto podawany przed snem zwieksza stezenie melatoniny we krwi i w ten sposéb
pomaga pacjentom w zasnieciu. Poniewaz lek Slenyto uwalnia melatonine powoli przez kilka godzin,
nasladuje jej naturalne powstawanie w organizmie.

Korzysci ze stosowania leku Slenyto wykazane w badaniach

Zaburzenie ze spektrum autyzmu i zaburzenia neurogenetyczne

Wykazano, ze lek Slenyto skutecznie poprawia czas snu u dzieci i mtodziezy z ASD i zespotem Smith-
Magenis (zaburzeniem neurogenetycznym zwigzanym z nieprawidtowym wytwarzaniem melatoniny).

W badaniu gtéwnym wzieto udziat 125 pacjentéw w wieku od 2 do 17 lat, w tym 121 z ASD i 4

z zespotem Smith-Magenis. U wszystkich pacjentéw wyprébowano wczesniej inne srodki, np. regularne
godziny snu, ale byly one nieskuteczne. W ciggu 13 tygodni leczenia pacjenci otrzymujacy lek Slenyto
przesypiali $rednio 51 dodatkowych minut w nocy, w poréwnaniu z 19 dodatkowymi minutami

w przypadku pacjentdéw otrzymujacych placebo (leczenie pozorowane). Ponadto dzieci, ktére
przyjmowaty lek Slenyto, zasypiaty okoto 38 minut wczesniej niz zwykle, podczas gdy dzieci
przyjmujace placebo zasypiaty 13 minut wczesniej.

Dane z literatury medycznej wskazuja, ze dzieci i mtodziez z zaburzeniami neurogenetycznymi majq
problemy z wytwarzaniem melatoniny, co moze prowadzi¢ do zaburzen snu. Dane wskazujg rowniez,
ze u tych dzieci — gdy regularne godziny snu okazaty sie nieskuteczne — melatonina moze poprawiac
wzorce snu. Jest zatem prawdopodobne, ze melatonina o przedtuzonym uwalnianiu zawarta w leku
Slenyto pomoze im zasnac i sie nie wybudzac.

Zespot nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi
Wykazano, ze lek Slenyto skutecznie poprawia czas snu u dzieci i mtodziezy z ADHD.

W opisanym powyzej badaniu z udziatem pacjentéw z ASD 36 dzieci miato rowniez ADHD. Dalsza
analiza danych wykazata, ze dzieci z ADHD, ktdére przyjmowaty lek Slenyto, spaty srednio okoto 33
minut dtuzej niz te, ktore otrzymywaty placebo. Poprawa ta byta obserwowana gtdwnie u dzieci z ADHD
w wieku co najmniej 6 lat i byta ona zblizona do poprawy obserwowanej u dzieci bez ADHD, ktére
przyjmowaty lek Slenyto.

Dane uzupetniajace z literatury medycznej takze wykazaty korzysci ze stosowania melatoniny
w fagodzeniu zaburzen snu u dzieci w wieku co najmniej 6 lat z ADHD.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Slenyto

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Slenyto znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Slenyto (mogace wystgpi¢ u 1 na 10
pacjentow) to: sennos$¢, zmeczenie, wahania nastroju, bol gtowy, drazliwosé, agresja i zte
samopoczucie podobne do tego wystepujacego po spozyciu nadmiernej ilosci alkoholu.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Slenyto w UE

Odsetek dzieci z ASD, zaburzeniami neurogenetycznymi i ADHD, u ktérych wystepuje réwniez
bezsennos¢, jest wysoki, a dostepne mozliwosci leczenia sg ograniczone. Wykazano, ze lek Slenyto
wydtuza czas snu u pacjentow z ASD i zespotem Smith-Magenis oraz skraca czas zasypiania. Dane
z literatury medycznej wskazujg, ze lek Slenyto prawdopodobnie bedzie skuteczny takze u dzieci

z innymi zaburzeniami neurogenetycznymi, ktdrym towarzyszy zaburzone wytwarzanie melatoniny.

Oczekuje sie réwniez, ze lek Slenyto bedzie skuteczny w tagodzeniu zaburzen snu u dzieci w wieku od
6 do 17 lat z ADHD.

W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku
Slenyto maja nasilenie od tagodnego do umiarkowanego.

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Slenyto przewyzszajg ryzyko
i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Slenyto

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Slenyto w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Slenyto sq stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Slenyto sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Slenyto

Lek Slenyto otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 20 wrzesnia
2018 .

Dalsze informacje dotyczace leku Slenyto znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/slenyto.

Data ostatniej aktualizacji: 02.2025.
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