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Refuzul modificarii autorizatiei de punere pe piata pentru
Hetlioz (tasimelteon)
Reexaminarea confirma refuzul

Agentia Europeana pentru Medicamente a confirmat recomandarea de refuz al modificarii autorizatiei
de punere pe piata pentru medicamentul Hetlioz. Modificarea consta intr-o extindere a indicatiilor prin
addugarea tratamentului pentru tulburari de somn pe timpul noptii la adultii cu sindromul Smith-
Magenis.

Agentia a emis avizul dupa reexaminarea din 16 martie 2026. Avizul initial fusese emis la
13 noiembrie 2025. Compania care a solicitat modificarea autorizatiei pentru medicamentul respectiv
este Vanda Pharmaceuticals Netherlands B.V.

Ce este Hetlioz si pentru ce se utilizeaza?

Hetlioz se utilizeaza pentru tratarea tulburarilor ritmului nictemeral non-24 de ore (Non-24) la adultii
nevazatori care nu percep lumina. Tulburarile ritmului nictemeral non-24 de ore (Non-24) reprezinta o
afectiune care apare aproape in mod exclusiv la persoanele nevazatoare care nu percep lumina in cazul
in care pacientii au un ritm al somnului care nu este sincronizat cu ciclul normal de zi si noapte si
urmeaza deseori un ciclu mai lung decat cel standard, de 24 de ore. Prin urmare, pacientii adorm si se
trezesc la ore neobisnuite.

Hetlioz contine substanta activa tasimelteon.

Informatii suplimentare cu privire la utilizaérile Hetlioz sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/hetlioz.

Ce modificare solicitase compania?

Compania solicitase extinderea utilizarii Hetlioz pentru a adauga tratamentul pentru tulburari de somn
pe timpul noptii la adultii cu sindromul Smith-Magenis. Sindromul Smith-Magenis este o afectiune
ereditara rard, caracterizata prin intarzieri in dezvoltare, probleme comportamentale si tulburari de
somn. Problemele de somn la persoanele cu sindrom Smith-Magenis sunt cauzate de un model
anormal de productie de melatonind (hormon care joaca un rol esential in coordonarea ciclului
nictemeral al organismului).
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Hetlioz a fost desemnat ,medicament orfan” (medicament folosit in boli rare) la 22 mai 2023 pentru
tratamentul sindromului Smith-Magenis. Informatii suplimentare privind desemnarea ca medicament
orfan sunt disponibile pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-
designations/eu-3-23-2832.

Cum actioneaza Hetlioz?

Melatonina este implicata in coordonarea ciclului de somn al organismului, actionand asupra celulelor
din anumite zone ale creierului si ajutdnd la inducerea somnului. In mod normal, nivelul de melatoning
din sange creste cand se intuneca si atinge nivelul maxim in mijlocul noptii. Substanta activa din
Hetlioz, tasimelteon, actioneaza asupra acelorasi receptori ca melatonina pentru a produce somnul si a
regla ritmul somnului. Prin administrarea zilnica, la o ora potrivita, poate ajuta la reglarea ciclului
nictemeral spre un program standard.

In sindromul Smith-Magenis, Hetlioz ar fi trebuit s& actioneze in acelasi mod ca in indicatia existent3.
Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele unui studiu care a cuprins 26 de adulti, adolescenti si copii cu varsta
de cel putin 3 ani cu sindrom Smith-Magenis care se confruntau cu tulburari de somn pe timpul noptii.
Studiul a comparat efectul Hetlioz asupra tulburarilor somnului cu cel al placebo (preparat inactiv) timp
de 4 saptamani. Principalul indicator al eficacitatii a fost ameliorarea somnului pe timpul noptii pe baza
calitatii medii a somnului si a duratei totale medii a somnului, evaluata de ingrijitori folosind un
chestionar post-somn.

Care au fost principalele motive pentru refuzul modificarii autorizatiei de
punere pe piata?

La momentul evaluarii initiale, agentia a considerat ca existau motive de ingrijorare cu privire la
designul studiului, la analiza statistica a rezultatelor si la modul in care a fost realizat studiul, ceea ce a
dus la incertitudini privind efectele observate ale tratamentului.

Prin urmare, in opinia agentiei, beneficiile Hetlioz in tratamentul sindromului Smith-Magenis nu au
putut fi stabilite, iar agentia a recomandat refuzul modificarii autorizatiei de punere pe piata.

In urma reexaminérii datelor disponibile, motivele de ingrijorare ale agentiei nu au fost solutionate, iar

refuzul initial a fost confirmat.

Ce se va intampla cu Hetlioz pentru tratamentul tulburarilor ritmului
nictemeral non-24 de ore (Non-24)?

Nu exista consecinte pentru Hetlioz in utilizarea autorizata pentru tulburarile ritmului nictemeral non-
24 de ore (Non-24).
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