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Zamietnutie zmeny povolenia na uvedenie na trh pre liek
Hetlioz (tasimelteon)
Opatovnym preskumanim sa potvrdilo zamietnutie

Eurdpska agentura pre lieky potvrdila svoje odporacanie zamietnut zmenu povolenia na uvedenie na
trh pre liek Hetlioz. Zmena sa tykala rozsirenia indikacie o lieCbu poruchy no¢ného spanku u dospelych
so Smithovym-Magenisovym syndrémom.

Agentura vydala svoje stanovisko po opatovnom preskimani 16. marca 2026. Svoje povodné
stanovisko vydala 13. novembra 2025. Spolo¢nost, ktord poZiadala o zmenu povolenia lieku, je Vanda
Pharmaceuticals Netherlands B.V.

Co je liek Hetlioz a na ¢o sa pouziva?

Liek Hetlioz sa pouziva na lieCbu Uplne nevidiacich dospelych s poruchou 24-hodinového rytmu spanku
a bdenia (non-24). Porucha 24-hodinového rytmu spanku a bdenia (non-24) je stav, ktory sa
vyskytuje takmer vylu¢ne u Uplne nevidiacich ludi, pricom tito pacienti maju spankové vzorce, ktoré
nie su synchronizované s diiom a nocou a ¢asto maju cyklus, ktory je dlhsi ako Standardnych 24 hodin.
Vysledkom je, Ze pacienti zaspavaju a zobudzaju sa v nezvycajnom case.

Liek Hetlioz obsahuje liecivo tasimelteon.

Viac informacii o pouzitiach lieku Hetlioz sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/hetlioz.

O akd zmenu spoloénost poziadala?

Spolo¢nost poziadala o rozsirenie pouzivania lieku Hetlioz na lie¢bu no¢nej poruchy spanku u dospelych
so Smithovym-Magenisovym syndrémom. Smithov-Magenisov syndrom je zriedkava dedi¢na porucha
charakterizovana oneskorenim vyvoja, poruchami spravania a poruchou spanku. Problémy so spankom
u fudi so Smithovym-Magenisovym syndromom su spésobené abnormalnym vzorcom tvorby
melatoninu (hormdnu, ktory zohrava klucovu Ulohu pri koordinacii cyklu spanku a bdelosti v tele).

Liek Hetlioz bol 22. maja 2023 oznaceny ako liek na zriedkavé choroby (liek, ktory sa pouziva pri
zriedkavych chorobach) na lieCcbu Smithovho-Magenisovho syndrému. Viac informacii o oznacovani
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liekov ako lieky na zriedkavé choroby sa nachadza na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-23-2832.

Akym sposobom liek Hetlioz Gcinkuje?

Melatonin sa v tele podiela na koordinacii spankového cyklu tak, ze p6sobi na bunky v konkrétnych
oblastiach mozgu a pomaha zaspat. Jeho hladina v krvi sa zvylajne zvysi po nastupe tmy a kulminuje
v strede noci. Liecivo lieku Hetlioz, tasimelteon, posobi na rovnaké receptory ako melatonin, podporuje
spanok a reguluje spankové vzorce. Uzivanie lieku kazdy der vo vhodnom ¢ase mdze pomdct obnovit
cyklus spanku a bdenia na Standardnejsi ¢as.

V pripade Smithovho-Magenisovho syndrému sa o¢akavalo, Ze liek Hetlioz bude Géinkovat rovnakym
sp6sobom ako pri si¢asnom pouziti.

Akou dokumentaciou podlozila spolo¢nost svoju Ziadost?

Spolo¢nost predlozila vysledky Stadie, na ktorej sa ztcastnilo 26 dospelych a deti vo veku od 3 rokov
so Smithovym-Magenisovym syndromom, ktori mali poruchu no¢ného spanku. V studii sa porovnaval
ucinok lieku Hetlioz na poruchu spanku s Gu¢inkom placeba (zdanlivého lieku) pocas Styroch tyzdrov.
Hlavnym meradlom ucinnosti bolo zlepSenie no¢ného spanku na zaklade priemernej kvality spanku a
priemerného celkového ¢asu spanku, ktoré hodnotili opatrovatelia pomocou dotaznika po spanku.

Aké boli hlavné dovody zamietnutia zmeny povolenia na uvedenie na trh?

V Case povodného hodnotenia agentulra usudila, Ze existovali obavy tykajlce sa rozvrhu Studie,
Statistickej analyzy vysledkov a spésobu, akym bola Studia vykonana, ¢o viedlo k nejasnostiam
v slvislosti s pozorovanymi Ucinkami lieCby.

Agentura preto usudila, Ze prinosy lieku Hetlioz pri lieCbe Smithovho-Magenisovho syndromu nemozno
stanovit, a odporudila zamietnut zmenu povolenia na uvedenie na trh.

Po opatovnom preskimani dostupnych Udajov vyhrady agentiry neboli vyrieSené a povodné

zamietnutie bolo potvrdené.

Co sa stane s liekom Hetlioz, ktory sa pouziva na lie¢bu inych chordb ako je
porucha 24-hodinového rytmu spanku a bdenia (non-24)?

Na pouzivanie lieku Hetlioz pri jeho schvalenom pouzivani pri inej poruche ako je porucha 24-
hodinového rytmu spanku a bdenia (non-24) nie su ziadne doésledky.
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