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Svefnvandi barna — askorun fjolskyldunnar

“When a child
is awake in the night,
you can be certain they're
unlikely to be the only one

Ll

in the house awake at Algengi svefnvanda medal barna é aldrinum 5-12 éra: 2 of hverjum 10'
that time”

A parent
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Svefnleysi medal barna med réskun a einhverfurdfi
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minnkadri seytingu melatonins?
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Laegri melatonin gildi samanborid vid onnur born’

e Laekkadur melatonin
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melatonin fyrir
born med roskun a

einhverfurofi




Slenyto® o
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* Fordalosandi melatonin, hannad til ad likja eftir L
innraenni seytingu melatonins

N 0 1 2. 2
* Markmidid ad baeta allar svefnbreytur

* Lyfjaformid sérstaklega proad med parfir barna
med roskun a einhverfurofi ad leidarljosi: g

o
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» Bragd- og lyktarlaust N o= £y 6577 09
* Audvelt ad kyngja, med eda an vatns -} Ti“rijtékuny'to W
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* Hentugar skammtasteerdir
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* Feesti 1 mgog 5 mg minitéflum

« Adeins tekid einu sinni ad kvoldi, fyrir svefn

 Sérstaklega proad fyrir born

40 ford 2 S le nytO

« Sampykkt sem ,Peadiatric-Use Marketing f rao‘coﬂu
Authorisation (PUMA)" meloténl'n
« Sampykkt til langtimamedferdar a bornum 30 rordatdfu’
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Fordalosandi melatonin

« Mikilvaegt ad lyfjaform se a fordalosandi
formi

FORDALOSUN LIKIR EFTIR

INNRANNI SEYTINGU MELATONINS « Likir eftir nattarulegri seytingu melatonins?

» Naer fram baetingu a fleiri breytum en

_ Nattaruleg melaténin seyting Hradverkandi fntof
3 60 40 melaténin sveinto
2 50 g 50 ‘O'Fﬁfié?éoﬁﬂndi * Lenginga heildarsvefntima
5 40: @ 40 metatonin Lenging 2
- g * Lenginga lengstu svefnlotu
g %0 5 0
5 0 2  Stytting a svefntof
5 5
E g 0 «  Framfor i ytri hegdun
Timi (klst) Timi (kist)

 Foreldrar eru anaegdarimed svefnmynstur
barnanna

Virkni 1 8-10 kist

Grafisk Utsetning a mynd 2, heimild 2

1. Zisapel N. The Open Neuroendocrinol 2010;3:85-95. 2. Zisapel N. BrJ Pharmacol.2018 Aug; 175(16):3190-3199.
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Klinisk virkni




Fasi 1]

Ped PRM N\
| Ped PRM (2mg/5mg/10mo)

Placebo =
Upphafsskammtur: 2 mg j :
Leyfileg skammtaaukning
i 5 mg (vika3) eda 10 mg
(vika 26) ef sv@rurj var : : : ;

Stullnzzgjandi Sleep | PBO ! Double-blinded phase Open label long term follow-up phase . PBO

8 Run : : - Run

o in : - QOut
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Kliniskt marktaek baeting hja 69% barna

* Kliniskt marktaek baeting:

* Aukning a heildarsvefnlotu um = 45 minudtur
samanborid vid upphafspunkt

og/eda

¢ Minnkud svefntof um = 15 minutur samanborid vid
upphafspunkt

* 69% barnanna i rannsokninni syndu fram a kliniskt
marktaeka baetingu eftir 13 vikna meodferd’

« Lenging a heildarsvefnlotu og stytting a svefntof
vard ekki til pess ad bornin voknudu fyrr a
morgnana’

NNT = number needed to treat

@ Sslenyto®

Placebo

NNT=3.4°

% Clinical Responders® by 13 weeks

Graoph adagted from
Gringras et al, 2017

1. Gringras, P. et al. Efficacy and Safety of Pediatric Prolonged-Release Melatonin for Insomnia in Children With Autism Spectrum Disorder. J Am Acad Child Adolesc Psychiatry.

S l.e ﬁ%t(, 2017;56(11):948-957
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Slenyto® baetir heildarsvefntima
Heildarsvefntimi - Total Sleep Time (TST)
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Slenyto® styttir svefntof
Svefntdf — Sleep Latency (SL)
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Slenyto® beetir samfelldan svefntima
Lengsta svefnlota - Longest Sleep Episode (LSE)
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Slenyto® beetir ytri hegdun (SDQ)
Tviblindni fasi (13 vikur)

0.4
0.2

I Slenyto
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" placebo
-04

-0.6

Mean Change from BL

-0.8

-1 \ |
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https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/slenyto-epar-product-information_en.pdf

Svorun og skammtadreifing

* 76% svorudu medferd eftir skammtaadlaganir (52 vikur)

5 mg
B 2mg
B 10 mg
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Medferdarskema
(e. treatment algorithm)




Medferdarskema

Skammtar og/eda
mogulegar
skammtaaukningar’:

7

Adeins 3 mm
i pvermal

-

TRTRER

Hamarksskammtur:

10 mg

(tvaer 5 mg minitoflur)

Sé um ofullnaagjandi svorun ad reeda:

S mg

(ein 5 mg minitafla)

Upphafsskammtur:

2mg

(tvasr 1 mg minitoaflur)

1.Slenyto® SmPC

slenyto

Good nights. tter days.

18



1. Hveneer skal endurmeta medferd? Hvenaer skal auka
skammta?

* Skv. peim rannsoknum sem gerdar hafa verid a Slenyto sem og 6drum
melatdnin rannsoknum naest svorun fljott'?

 Baetingar koma fram strax i fyrstu viku medferdar’

» Markteekur munur a heildarsvefntima, svefntdf, lengstu svefnlotu og ytri
hegdun eftir 3 vikna medferd med Slenyto samanborid vid lyfleysu?

* pvi atti ad endurmeta medferd innan fyrsta manadar fra pvi ad
medferd er hafin. Auka meetti skammta 2-4 vikum eftir ad medferd er

hafin.

'(Malow,Adkinsetal.2012);2(GringrasP.2017);

slenyto 1
Good nights. £ Better doys.



2. Hver eru viomidin ad baki skammtaaukningar?

* Kliniskt mat a svefneiginleikum; svefntéf, svefnlengd og gaedum:
 Ef svefntof er >>30 min. eda
* Ef heildarsvefntimi er undir vidmidunarmorkum'eda
» Ef lengsta svefnlota er <<6 klist
* Kliniskt mat a ahrifum ad degi til:
* preyta, pirringur, athyglisbrestur, krefjandi hegdun (ofvirkni, arasargirni ofl)
- Anaegja foreldra

*https://www.sleepfoundation.org/press-release/national-sleep-foundation-recommends-new-sleep-times

slenyto
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3. Hvad skal medhondla lengi?

 Mikilvaegt ad hafa i huga:
e Svefnvandi = kréniskt vandamal

e Skortur a natturulegu melatonini hja bornum med einhverfuréskun =
kroniskt vandamal

 Gott hlutfall milli ahaettu og avinnings skv. tveggja ara rannsokn a
medhondlun med Slenyto

 Langtima uppbotarmedferd mogulega naudsynleg

21



Hefjid medferd & 2mg

| Matamedferd: | ' (eX1mg)

Endurmeti® arangur medferdar eftir
\ Medferdarskema
Skilar medferdin fullnaegjandi arangri?
|

- N

1. Svefnmeelingar:
Svefntéf >30 min og/eda
lengsta svefnlota <6 klst.

2. Ahrif ad degi til: preyta,
pirringur, athyglisbrestur,

hegdunarraskanir : \ o
Auki® skammtinni 5 mg
L_?_-_f\_'_‘_a_’—f?j_a__f_?_’f'_'i'_r_? _________________ ! ‘ Endurmetid eftir 2-4 vikur*
Verda fullnaegjandi framfarir i Hefur ordid versnun a maeldum
videigandi svefnbreytum? svefnbreytum eftir skammtaaukningu?

| l
Haldid afram Aukid skammtinni 10 mg (2X5mq) Minnka skal
Obreyttri medferd T skammtinn
og endurmetid
reglulega, eda a

amk 6 manada
fresti

Endurmetid eftir 2-4 vikur*

A

Take a(c|Qger look!
Eru framfarir fullnaegjandi? \

Hefur ordid versnun a maeldum
svefnbreytum eftir skammtaaukningu?

e

|
*marlkteekar baet_iE ar nast i fyrstu medferdarviku
(Mdto my t 22
Good nights. # Better days.




Utgefi® efni




Upplysingabaeklingur fyrir heilbrigdisstarfsfolk

Utgefid efni

) }')‘)\ slenyto FYRR BORN
Betri svefn. °~4°d
Meiri hvild. 4 @ mremreemmsese
. ’ . aldrinum ra med rosh furcfi eda Smith-Magenis heilkenni!
Aukin lifsgaedi.

Almennar radleggingar um lengd svefns fyrir hvern aldurshép

FORDALOSUN LIKIR EFTR
INNRANNI SEYTINGU MELATONINS*2
Néttaruieg meloténin seyting Hrobverkandi

@ melaténin

Svefnvandi

barna med réskun S e nyt(J
a einhverfurofi : ! ot

Fordalosandi melaténin fyrir
bérn og unglinga & aldrinum 2 til 18 éra ‘ : 1og 5 mg for8alosandi melaténin minitsflur
o sem eru ADEINS 3 mm ad pvermali*s
Williams

& Halls

Lengd svefns | klukkustundum
&

OrNwWaNONEODER

1 st enen
1B 3 armacel 2018 A TS06 9903155 &

Svefndagbodkar-App

GO@E\F S\/efn\/enjur En h\/enmr er T il NOVA 2 g”u:sa @7 a0%m
i - ‘ - Shapp BACK DELETE
Notalegt svefnumhverfi mal’k\/ISSum ara ﬂgr’\ ﬂaé7 o W
RESULTS
@ Hafa gott hitastig a svefnstad, frekar svalt en heitt Gott er ad fara yfir eftirfarandi spurningar til ad maela arangur Sun 9th Aug
@ Slokkva a ollum skjataekjum minnst 1 kist. fyrir hattatima peirra medferda sem notadar eru:

o ja myrkur a svefnstad en bjoda upp a nattljos ef porf krefur
il FecR iR losiet.ho Add a new record

® Komai veg fyrir havada naleegt svefnstad barnsins Timi sem tekur ad sofna
- HIjod sem er stodugt yfir nottina, eins og hvitt sud, geeti hinsvegar pad tekur barnid/unglinginn minna en 30 mindtur E
road barnid og par med virkad sem hljiodmedferd ad sofna & kvoldin

- Onnur hijod sem alla jafna teldust edlileg, eins og rennandi vatn dr krana P ———— " "
gaetu verid truflandi fyrir einstaklinga med roskun a einhverfurdfi og pvi parf a0 tekur bamic/unglinginn nu skammr tima m
AvGUST

L ;
®
28 huga vel ad stadsetningu svefnstadar og umhverfishodum tengdum honum 24 sofna fré pvi ad medferdin hofst ;
Efja, um hvad margar minatur? minutur
M T w T F s s ® os:30 YOU WOKE UP
Heildarsvefntimi |
oo b2
J
L ]
|

O 21:30 YOUR BED TIME

Magdalena's diary

22118 YOU FELL ASLEEP

Barnid/unglingurinn sefur samkvaemt radleggingum” 05:30 YOU FELL ASLEEP

The sleep & nap diary app

Heildarsvefntimi®* hefur aukist um amk 1 kist sidan
medferdin hofst

10 1M 12 13

Anmgjustig 10 HRS 15 MIN TOTAL SLEEP TIME

Eqg er aneegd/ur/t med svefn bamnsins/unglingsins E

SHARE THIS RECORD

Upplysingarefni fyrir bérn og adstandendur

| bodi fyrir Apple og Android
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