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Slenyto (melatonin)
Sammanfattning av Slenyto och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Slenyto och vad anvdnds det for?

Slenyto &r ett ldkemedel som anvénds for att behandla sémnldshet (sémnsvarigheter) hos féljande
patientgrupper:

e Barn och ungdomar (2-18 ar) med autismspektrumtillstdnd, en rad olika tillstdnd som paverkar en
persons sociala interaktioner, och/eller neurogenetiska tillstand (tillstdnd orsakade av férandringar
i gener som paverkar hjarnans funktion) som leder till onormal melatoninproduktion eller nattliga
uppvaknanden, eller bdda. Melatonin &r ett hormon som reglerar sémn och vakenhet.

e Barn och ungdomar (6-17 &r) som har adhd (hyperaktivitetssyndrom med
uppmarksamhetsstdrning).

Slenyto anvands nar andra atgarder, sdsom att halla sig till regelbundna sémnrutiner, inte hjalper.

Lakemedlet innehaller den aktiva substansen melatonin.

Hur anvands Slenyto?

Slenyto finns som depottabletter som tas genom munnen tillsammans med eller efter intag av féda och
mellan 30 minuter och en timme fére sdnggdende. Depotformen innebér att den aktiva substansen
frigérs langsamt under nagra timmar. Likaren ska se éver behandlingen minst var sjatte manad, och
bara fortsatta behandlingen om patienten drar nytta av den.

Lakemedlet ar receptbelagt. Fér mer information om hur du anvander Slenyto, |as bipacksedeln eller
tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Slenyto?

Den aktiva substansen i Slenyto, melatonin, ar ett naturligt férekommande hormon som under
normala férhallanden bildas av tallkottkdrteln (epifysen), en kértel i hjarnan. Melatonin hjalper till att
reglera kroppens sémncykel genom att paverka celler i specifika omraden i hjérnan sa att insomning
kan ske. Melatoninhalten i blodet stiger vanligtvis efter mérkrets inbrott och nar sin hégsta nivd mitt i
natten. Patienter med vissa tillstdnd kan producera mindre melatonin, vilket leder till att somnldshet
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utvecklas. N&r Slenyto ges fére sdnggdendet dkar nivaerna av melatonin i blodet, vilket hjalper
patienten att somna. Genom att frisatta melatoninet I&ngsamt under flera timmar efterliknar Slenyto
den naturliga produktionen av melatonin i kroppen.

Vilka fordelar med Slenyto har visats i studierna?

Autismspektrumtillstdnd och neurogenetiska tillstand

Slenyto har visats vara effektivt nar det galler att férbattra sémntiden hos barn och ungdomar med
autismspektrumtillstdnd och Smith-Magenis syndrom (ett neurogenetiskt tillstand som leder till
onormal melatoninproduktion).

En huvudstudie omfattade 125 patienter i dldern 2-17 &r, varav 121 med autismspektrumtillstdnd och
4 med Smith-Magenis syndrom. Alla patienter hade tidigare provat andra dtgérder, sdsom att halla sig
till regelbundna sémnrutiner, vilket inte fungerade. Under de 13 behandlingsveckorna utdkades
sdmntiden for de patienter som fick Slenyto i genomsnitt med 51 minuter per natt, jamfort med 19
minuter for de patienter som fick placebo (overksam behandling). Dessutom somnade de barn som tog
Slenyto omkring 38 minuter tidigare an fére behandlingen, jamfért med 13 minuter for de barn som
fick placebo.

Data fran den medicinska litteraturen visar att barn och ungdomar med neurogenetiska tillstand har
problem med produktionen av melatonin, vilket ofta leder till sémnstérningar. Data tyder ocksa pa att
melatonin kan forbattra de har barnens sémnménster nér det inte hjalpt att halla sig till regelbundna
sémnrutiner. Det &r darfér troligt att Slenytos Idngsamma frisattning av melatonin kommer att hjalpa
dem att somna och att sova.

Adhd

Slenyto har visat sig vara effektivt nar det galler att férbattra somntiden hos barn och ungdomar med
adhd.

I den ovan beskrivna studien p& patienter med autismspektrumtillstand hade 36 barn dessutom adhd.
Vidare analys av uppgifterna visade att barn med adhd som tog Slenyto i genomsnitt sov cirka

33 minuter l&ngre &n de som fick placebo. Denna forbattring sdgs framst hos barn med adhd som var
6 ar eller &ldre och liknade den som sdgs hos barn utan adhd som tog Slenyto.

Stédjande data frdn den medicinska litteraturen visade ocksa fordelar med melatonin nér det géller att
forbattra sémnstdrningar hos barn som &r 6 ar eller dldre med adhd.

Vilka ar riskerna med Slenyto?

En fullstéandig forteckning dver biverkningar och restriktioner fér Slenyto finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Slenyto (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
ar sdmnighet, trotthet, humérsvangningar, huvudvark, irritabilitet, aggressivitet och dagen-efter-
effekt.

Varfor ar Slenyto godkant i EU?

Andelen barn med autismspektrumtillstdnd, neurogenetiska tillstdnd och adhd som lider av sémnléshet
ar hoég och det finns begransade behandlingsalternativ. Slenyto har visats 6ka sémntiden for patienter

med autismspektrumtillstdnd och Smith-Magenis syndrom och minska den tid som det tar fér dem att

somna. Data fran den medicinska litteraturen tyder pa att Slenyto sannolikt ocksa &r effektivt hos barn
med andra neurogenetiska tillstdnd som leder till onormal melatoninproduktion.
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Slenyto férvantas ocksd vara effektivt nar det géller att férbattra sémnstérningar hos barn i aldern 6-
17 &r med adhd.

Vad géller sakerheten &r de biverkningar som orsakas av Slenyto lindriga till mattliga.
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Slenyto ar stérre an riskerna

och att Slenyto kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Slenyto?

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Slenyto har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Slenyto kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Slenyto utvédrderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas fér
att skydda patienterna.

Mer information om Slenyto

Den 20 september 2018 beviljades Slenyto ett godkdnnande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Slenyto finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/slenyto.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 02-2025.
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