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Otazky a odpovédi tykajici se pfipravk( Merisone
a Myoson (tolperison, 50 a 150mg tablety)
Vysledky postupu podle ¢l. 29 odst. 4 smérnice 2001/83/ES

Dne 23. dubna 2015 dokoncila Evropska agentura pro IéCivé pripravky (EMA) arbitrazni rizeni, které
bylo zah&jeno z dlvodu neshody mezi ¢lenskymi staty Evropské unie a tykalo se registrace |é&ivych
piipravkd Merisone a Myoson (tolperison). Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky (CHMP) agentury dosel
k zavéru, ze prinosy piipravkd Merisone a Myoson prevysuii jejich rizika a rozhodnuti o registraci
udélené v Madarsku mize byt uznéno dal$imi ¢lenskymi staty EU.

Co jsou Merisone a Myoson?

Merisone a Myoson jsou identické 1é¢ivé piipravky pouzivané k 1é¢bé svalovych spasmd (mimovolnich
kontrakci) a spasticity.

Léciva latka v ptipravcich Merisone a Myoson, tolperison, je centralné plsobici svalové relaxans.
PFesny zpUsob plsobeni tolperisonu neni zndm, ale ma se za to, ze v mozku a mise navozuje Gtlum
nervovych impulzd, které zplsobuji kontrakci a rigiditu sval(. Potlagenim té&chto impulz{ tolperison
podle vSeho omezuje svalové kontrakce a spasticitu.

Pfipravky Merisone a Myoson jsou generika zalozena na ,referenénim IéCivém pripravku™ Mydeton,
ktery je jiz v EU registrovan.

Proc byly pripravky Merisone a Myoson prezkoumavany?

Spole&nost Meditop Pharmaceutical Co. Ltd. pfedloZila Zadost o vzajemné uznavani pfipravk( Merisone
a Myoson na zakladé plivodniho rozhodnuti o registraci udéleného v Madarsku dne 18. biezna 2010.
Spolec¢nost pozadovala uznani registrace v Belgii, Némecku, Lucembursku a v Nizozemsku (,dotéenych
Clenskych statech").

Tyto clenské staty vSak nedokazaly dospét k dohodé a némecka a nizozemska agentura pro regulaci
lé¢ivych pripravkl predloZily dne 24. prosince 2014 tuto zaleZitost vyboru CHMP k arbitrdznimu fizeni.

Vzhledem k tomu, Ze pfipravky Merisone a Myoson jsou generika, studie pfipravk( se omezily pouze
na testy zamérené na prokazani jejich bioekvivalence s referenc¢nim léCivym pripravkem Mydeton. Dva
|éCivé prFipravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny 1écivé latky v téle.
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Dlvodem prezkoumani byla skutecnost, Ze studie bioekvivalence byly provedeny pouze za podminek
nalacno. Jelikoz informace o pfipravku Mydeton byly nedavno aktualizovany tak, aby uvadély, ze
pripravek se ma uzivat spolu s jidlem, Némecko a Nizozemsko usoudily, ze pro udéleni rozhodnuti

o registraci je nutna studie bioekvivalence za podminek po jidle.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zaklad& vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych tdajd a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél
vybor CHMP k zavéru, ze z divodu charakteristik lé&ivé latky pFipravkd Merisone a Myoson ovlivni
strava absorpci lé¢ivé latky stejnym zplsobem jako u pfipravku Mydeton a Ze dalsi studie nejsou
potFebné. Vybor CHMP proto dospél k zavéru, Ze v pfipadé pfipravk( Merisone a Myoson je studie
bioekvivalence ve stavu nalacno dostatecna pro vytvoreni zavéru ohledné bioekvivalence ve stavu
nalacno i po jidle a Ze pfinosy a rizika pripravki Merisone a Myoson lze povazovat za shodné s piinosy
a riziky referencniho Iécivého pripravku. Vybor CHMP proto doporucil, aby v dotcenych ¢lenskych
statech bylo rozhodnuti o registraci udéleno.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti o tomto stanovisku dne 25. ¢ervna 2015.
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