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Sammanfattning av EPAR for allménheten

Circadin
melatonin

Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Circadin. Det

forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedomt lakemedlet och hur den kommit fram till
sitt yttrande om att bevilja godk&nnande for forséljning och sina rekommendationer om hur lakemedlet
ska anvandas.

Vad ar Circadin?

Circadin ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen melatonin. Det finns som vita
depottabletter (2 mg). Depottabletter ar tabletter dar melatonin frisatts langsamt fran tabletten under
nagra timmar.

Vad anvands Circadin for?

Circadin anvands som enda lakemedel vid korttidsbehandling av primar insomni (dalig somnkvalitet)
hos patienter som ar 55 ar och aldre. Med ”primar insomni” menas att somnlosheten inte har nagon
identifierad orsak, inklusive andra medicinska, mentala eller miljoméassiga orsaker.

Lakemedlet ar receptbelagt.
Hur anvidnds Circadin?

Den rekommenderade dosen Circadin &r en tablett per dag, som tas efter maltid, 1-2 timmar fore
sanggaendet. Denna dos kan tas i upp till 13 veckor.

Hur verkar Circadin?

Den aktiva substansen i Circadin, melatonin, ar ett hormon som férekommer naturligt. Under normala
forhallanden bildas det av en koértel i hjarnan som kallas tallkottkorteln (epifysen). Melatonin
medverkar till att samordna kroppens sémncykel genom att paverka celler i vissa omraden av hjarnan
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och underlatta insomning. Melatoninhalten i blodet stiger normalt efter morkrets inbrott och nar sin
topp mitt i natten. Aldre manniskor kan bilda mindre melatonin, vilket resulterar i somnléshet. Circadin
héjer halten av melatonin i blodet genom att ersétta hormonet och framjar darigenom sémnen.
Eftersom Circadintabletter frisatter melatonin lAngsamt under flera timmar sa imiterar de hur
melatonin bildas i kroppen p& naturlig vag.

Hur har Circadins effekt undersokts?

Circadin har jamforts med placebo (overksam behandling) i tre huvudstudier med sammanlagt

681 patienter 6ver 55 &r med primar insomni. Det viktigaste mattet pa effekt var andelen patienter
som rapporterade en signifikant forbattring av sin somnkvalitet och sin formaga att fungera normalt
efterfoljande dag efter tre veckors behandling. Patienterna bedémde hur pass allvarliga deras symtom
var med hjalp av ett standardiserat frageformular.

| ytterligare en studie jamfordes effekterna av Circadin med placebo i upp till sex manader.

Vilken nytta har Circadin visat vid studierna?

Circadin var effektivare an placebo nar det géllde att forbattra sémnkvaliteten och patienternas
formaga att fungera normalt efterféljande dag. Nar resultaten fran samtliga tre studier undersoktes
tilsammans visade det sig att 32 procent av de patienter som tog Circadin (86 av 265) rapporterade
en signifikant forbattring av symtomen efter tre veckor, jamfort med 19 procent av som tog placebo
(51 av 272).

Tillaggsstudien visade att Circadin var effektivare &n placebo i minst 13 veckor.
Vilka ar riskerna med Circadin?

Biverkningar av Circadin ar ovanliga. Féljande biverkningar upptrader dock hos 1-10 patienter av

1 000: irritabilitet, nervositet, rastléshet, insomni, onormala drommar, angest, migran, letargi (brist pa
energi), psykomotorisk hyperaktivitet (rastloshet med forhojd aktivitet), yrsel, somnolens (dasighet),
hypertoni (hogt blodtryck), buksmartor, dyspepsi (halsbranna), munsar, muntorrhet, hyperbilirubinemi
(forhojda blodnivaer av bilirubin, en nedbrytningsprodukt av réda blodkroppar, som kan gora att hyn
och dgonen skiftar i gult), dermatit (hudinflammation), nattsvettning, pruritus (klada), hudutslag, torr
hud, smarta i extremiteterna (armar och ben), klimakteriesymtom, asteni (svaghet), brostsmartor,
glukosuri (blodsocker i urinen), proteinuri (protein i urinen), onormala véarden vid levertester och
viktokning. Forteckningen dver samtliga biverkningar som rapporterats for Circadin finns i bipacksedeln.

Circadin kan orsaka dasighet varfor det bér ges med forsiktighet om detta kan innebara en
sakerhetsrisk, daribland for manniskor som behdver framfora fordon eller anvanda maskiner. Patienter
ska undvika alkohol fére, under och efter intag av Circadin.

Circadin ska inte ges till personer som kan vara ¢verkansliga (allergiska) mot melatonin eller nagot

annat innehallsamne.

Varfor har Circadin godkants?

CHMP fann att fordelarna med Circadin ar storre an riskerna, aven om Circadin endast har visats ha en
liten effekt hos relativt fa patienter. Kommittén rekommenderade att Circadin skulle godkannas for
forsaljning.
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Mer information om Circadin:

Den 29 juni 2007 beviljade Europeiska kommissionen Rad Neurim Pharmaceuticals EEC Limited ett
godkannande for forsaljning av Circadin som géaller i hela Europeiska unionen. Godkdnnandet for
forsaljning galler i fem ar och kan darefter forlangas.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet har. Mer information om
behandling med Circadin finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare

eller ditt apotek.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 05-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/circadin/circadin.htm

