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Agentura EMA doporucuje registraci pripravku Melatomed
(melatonin, tablety s prodlouzenym uvolfnovanim) v EU

Dne 11. prosince 2025 dokoncila Evropska agentura pro |écivé pripravky prezkum pripravku
Melatomed, ke kterému pristoupila na zakladé neshody mezi ¢lenskymi staty EU ohledné jeho
registrace. Agentura dospéla k zaveéru, ze pfinosy pripravku Melatomed pfevysuji jeho rizika a ze
registrace mize byt udélena v Némecku i v daldich &lenskych statech EU, v nichZ spole¢nost pozadala
o registraci (v Dansku, Rakousku a Svédsku).

Co je pripravek Melatomed?

Pripravek Melatomed obsahuje IéCivou latku melatonin, ktera patfi do skupiny pfirozené se
vyskytujicich hormond vytvaienych té&lem. Melatonin se podili na koordinaci spankového cyklu
organismu tim, Ze plsobi na bufiky v uréitych ¢astech mozku a napoméaha usnuti.

Pfipravek Melatomed je dostupny ve formé tablet s prodlouzenym uvolfiovanim uzivanych Usty.
Prodlouzené uvolfiovani znamena, ze melatonin se z tablety uvolfiuje pomalu po dobu nékolika hodin.
Pfipravek je urcen ke kratkodobé 1é¢bé primarni nespavosti (zhorSené kvality spanku) u osob ve véku
od 55 let. ,Primarni* znamena, ze nespavost nema Zadnou zjisténou pricinu, napf. jiné zdravotni Ci
psychické diivody nebo vlivy okolniho prostredi.

Pfipravek Melatomed byl vyvinut jako generikum. Znamena to, Ze pfipravek Melatomed obsahuje
stejnou léCivou latku a ucinkuje stejnym zplsobem jako ,referenéni é&ivy pFipravek", ktery je jiz v EU
registrovan, a sice pripravek Circadin.

ProcC byl pripravek Melatomed prezkoumavan?

Spolecnost Fairmed Healthcare GmbH predlozila pripravek Melatomed Némecku k decentralizovanému
postupu. Jedna se o postup, v némz jeden Clensky stat (,referencni ¢lensky stat", v tomto pfipadé
Némecko) posoudi Iécivy pripravek s ohledem na udéleni rozhodnuti o registraci, které bude platné

v tomto staté i v dalSich Clenskych statech (,dotlenych clenskych statech", v tomto pripadé v Dansku,
Rakousku a Svédsku), v nichz spole¢nost pozadala o registraci.

Clenské staty véak nebyly schopny dosahnout shody a némecka agentura pro 1é¢ivé pFipravky
predlozila tuto zalezitost dne 7. fijna 2025 agenture EMA k arbitrazi.
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Dlvodem pFedloZeni zaleZitosti k pfezkoumani byly obavy $védské agentury pro lé&ivé pfipravky, ze
Udaje poskytnuté spolecnosti neprokazuji, ze pripravek Melatomed je bioekvivalentni s referencnim
I&éCivym pripravkem. Dva lécivé pripravky jsou povazovany za bioekvivalentni, pokud jsou lécivé latky
obsaZené v obou z nich v lidském téle vstfebavany stejné rychle a ve stejném rozsahu.

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Melatomed je pripravek s prodlouzenym uvolfiovanim, spole¢nost
predlozila Udaje ze dvou studii, které zkoumaly jednorazové podani pfripravku, a to nalacno a po jidle.
Studie zkoumaly, jaké mnozstvi pFipravku se v prib&hu &asu vstfeba v téle (na zakladé méFeni plochy
pod kiivkou (AUC)). Clenské staty zkoumaly hodnoty AUC ve dvou rdznych &asovych intervalech —

v intervalu prvnich 0 az 3 hodin (az 3,5 hodiny pfi uziti s jidlem) po podani jednorazové davky

a dalSiho delsSiho intervalu po uplynuti téchto prvnich nékolika hodin (az do 12 nebo 24 hodin po
podani davky). Pfi uzivani s jidlem byly hodnoty AUC pro pozdéjsi ¢asové intervaly mimo rozmezi
nezbytné k prokazani bioekvivalence s referencnim IéCivym pripravkem. Nicméné vysledky z ostatnich
¢asovych intervall a vdech ¢asovych intervald ve studii nalaéno kritéria bioekvivalence splfiovaly. Na
zakladé toho se Svédskd agentura pro IéCivé pripravky obavala, Ze pripravek Melatomed nemusi mit
stejnou ucinnost a bezpecnost jako referencni I&Civy pripravek.

Jaky je vysledek prezkumu?

Agentura celkové dospéla k zavéru, Ze veskeré Udaje predlozené spolec¢nosti, véetné dalSich
relevantnich opatreni tykajicich se mnozstvi IéCivého pripravku vstfebaného v téle, jsou dostatecné

k prokazani toho, ze pripravek Melatomed je bioekvivalentni s referenénim IéCivym pFipravkem.
Melatonin je pfirozené se vyskytujici hormon, jehoz hladiny jsou regulovany pfirozenym dennim
cyklem téla, takZe u stejné osoby mohou v priib&hu dne rlst a klesat. Pfestoze pfi uzivani s jidlem byly
hodnoty AUC pro pozdéjsi fazi intervalu davkovani mimo rozmezi povazované za pfijatelné pro
bioekvivalenci, mé&lo se za to, Ze to bylo zplsobeno variabilitou hodnot namé&tenych v prib&hu dne

u jednotlivych osob. Studie nebyly plivodné navrzeny tak, aby prokézaly bioekvivalenci pro hodnoty
AUC rozdélené do dvou intervald, coZ vedlo k tomu, Ze do studii bylo zafazeno pfili§ malo subjektl na
to, aby bylo moZné zohlednit variabilitu (tj. jak moc se hodnoty AUC Gé&astnikd studie zménily

v rlznych &asovych intervalech).

Agentura proto dospéla k zavéru, Ze prinosy pripravku Melatomed prevysuji jeho rizika, a doporucila,
aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci v dotCenych Clenskych statech.

Dalsi informace o prezkumu

Pfezkum byl zahajen v fijnu 2025 na Zadost Némecka podle ¢l. 29 odst. 4 smérnice 2001/83/ES.

PFezkum proved!| Vybor pro humanni IéCivé pripravky (CHMP) agentury EMA, ktery je odpovédny za
otazky tykajici se humannich Ié&ivych pfipravka.

Evropska komise vydala konec¢né pravné zavazné rozhodnuti platné v celé EU dne 18. Gnora 2026.

Agentura EMA doporucuje registraci pripravku Melatomed (melatonin, tablety s
prodlouzenym uvolfiovanim) v EU
EMA/386502/2025 strana 2/2


https://www.ema.europa.eu/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures

	Co je přípravek Melatomed?
	Proč byl přípravek Melatomed přezkoumáván?
	Jaký je výsledek přezkumu?
	Další informace o přezkumu


