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tasimelteon

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Hetlioz. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Hetlioz.

Ak pacienti potrebujd praktické informacie o pouzivani lieku Hetlioz, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujuceho lekéara, resp. lekarnika.

Co je liek Hetlioz a na ¢o sa pouziva?

Hetlioz je liek, ktory sa pouziva na lieCbu Uplne nevidiacich dospelych s poruchou 24-hodinového rytmu
spanku a bdenia. Porucha 24-hodinového rytmu spanku a bdenia je stav, ktory sa vyskytuje takmer
vylucne u ludi, ktori su Uplne nevidiaci, pricom pacienti maju spankové vzorce, ktoré nie su
synchronizované s diiom a nocou a ¢asto maju cyklus, ktory je dihsi ako Standardnych 24 hodin.
Vysledkom je, Ze pacienti zaspavaju a zobudzaju sa v nezvycajnom cCase.

Liek Hetlioz obsahuje uc¢innu latku tasimelteon.

KedZe je pocet pacientov s poruchou 24-hodinového rytmu spanku a bdenia nizky, ochorenie sa
povazuje za zriedkavé, a preto bol liek Hetlioz dha 23. februara 2011 oznaceny za liek na ojedinelé
ochorenia.

Ako sa liek Hetlioz pouziva?

Liek Hetlioz je dostupny vo forme 20 mg kapsul a jeho vydaj je viazany na lekarsky predpis.

Liek Hetlioz je uréeny na dlhodobé pouzivanie. Odporucana davka je jedna kapsula denne uzivana
hodinu pred spanim, kazdy veder v rovhakom ¢ase. Liek sa ma uZivat nalaéno.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom

Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 An agency of the European -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Akym sposobom liek Hetlioz Gcinkuje?

Pri koordinacii telesného cyklu spanku a bdenia hra kldc¢ovl Ulohu hormén, ktory sa nazyva melatonin.
U ludi s normalnym vnimanim svetla a tmy je melatonin produkovany pocas tmy a podporuje spanok
tak, e pésobi na melatoninové receptory v konkrétnych oblastiach mozgu. U&inna latka lieku Hetlioz,
tasimelteon, pdsobi na rovnaké receptory ako melatonin, podporuje spanok a reguluje spankové
vzorce. Uzivanie lieku kazdy deri vo vhodnom ¢ase méze pomdct obnovit cyklus spanku a bdenia na
Standardnejsi cCas.

Aké prinosy lieku Hetlioz boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych studiach sa preukazalo, Ze liek Hetlioz G¢inne pomaha pacientom prispdsobit sa
Standardnému 24-hodinovému cyklu.

V prvej studii, na ktorej sa zucastnilo celkovo 84 Uplne nevidiacich pacientov s poruchou 24-hodinového
rytmu spanku a bdenia, sa porovnaval liek Hetlioz s placebom (zdanlivym liekom). Hlavnym meradlom
Gcéinnosti bolo percento pacientov, ktori sa mohli prispésobit 24-hodinovému cyklu, ¢o sa vypoditalo
podla toho, ako sa v priebehu ¢asu zmenilo mnozstvo rozpadovych produktov melatoninu v moci
pacienta. Dvadsat percent pacientov, ktori uzivali liek Hetlioz (8 zo 40), sa po 1 mesiaci lie¢by dokazalo
prispdsobit 24-hodinovému cyklu v porovnani s asi 3 % pacientmi uZivajlcimi placebo (1 z 38). Lepsie
vysledky sa pozorovali v podskupine pacientov po 7 mesiacoch lieCby, ¢o naznacuje, ze pacientom moze
trvat tyZdne alebo mesiace, kym na liek odpovedaju.

V druhej studii 57 pacientov pocas asi 11 tyzdnov uzivalo najprv liek Hetlioz. Ti pacienti, ktori sa
prisposobili 24-hodinovému cyklu (celkovo 20 pacientov), potom pocas dalSich 8 tyzdriov dostavali liek
Hetlioz alebo placebo, pricom sa skimalo, ako dlho sa zachova Ucinok lieku Hetlioz. Z 10 pacientov,
ktori dalej uzivali liek Hetlioz, sa prisposobenie 24-hodinovému cyklu na konci $tadie zachovalo u 9
pacientov v porovnani s dvomi z 10 pacientov, ktori presli na placebo.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Hetlioz?

Najcastejsie vedlajsie Géinky lieku Hetlioz (ktoré mozu postihnat viac ako 3 osoby zo 100) su bolest
hlavy, somnolencia, nauzea (pocit nevolnosti) a zévraty. Tieto ucinky su zvyCajne mierne alebo stredne
zavazné a su docasné.

Zoznam vsetkych vedlajsich tcinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Hetlioz a zoznam v3etkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Hetlioz povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentlry rozhodol, Ze prinosy lieku Hetlioz st vadésie ako
rizikd spojené s jeho uzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Vybor CHMP
poznamenal, ze lie¢ba liekom Hetlioz bude prinosom len pre asi 20 % pacientov, ale vzhladom na to, ze
nie su k dispozicii schvalené liecby na poruchu 24-hodinového rytmu spanku a bdenia, ¢o je vysilujuci
stav, tato mierna odpoved sa stale povazuje za vyznamnu. Na zachovanie prinosu je vSak potrebna
pokracujlca lie¢ba. Pokial ide o bezpeénost, preukazalo sa, Ze liek Hetlioz je dobre zndsany a spdsobuje
len malo miernych vedlajsich Gcinkov.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Hetlioz?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Hetlioz bol vypracovany plan riadenia rizik.
Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informéacie pre
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pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Hetlioz vratane prislusnych opatreni, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Viac informéacii sa nachaddza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Hetlioz

Dna 3. jula 2015 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Hetlioz na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Hetlioz a suhrn planu riadenia rizik sa nachadzaji na webovej
stranke agentudry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment

reports. Ak potrebujete dalSie informacie o liec¢be liekom Hetlioz, precitajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatela (stdast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Hetlioz sa nachadza na webovej
stranke agentdry ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 07-2015
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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/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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