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EMA empfiehlt Zulassung von Melatomed (Melatonin,
Retardtabletten) in der EU

Am 11. Dezember 2025 schloss die Europédische Arzneimittel-Agentur eine Uberpriifung von Melatomed
ab, nachdem es unter den EU-Mitgliedstaaten unterschiedliche Auffassungen hinsichtlich der Zulassung
des Arzneimittels gegeben hatte. Die Agentur gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen von
Melatomed gegenliber den Risiken Gberwiegt und dass die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen in
Deutschland sowie in den folgenden Mitgliedstaaten der EU erteilt werden kann, in denen das
Unternehmen eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen beantragt hat: Ddnemark, Osterreich und
Schweden.

Was ist Melatomed?

Melatomed enthalt den Wirkstoff Melatonin, der zu einer Gruppe natirlich vorkommender Hormone
gehort, die vom Korper produziert werden. Melatonin ist an der Koordination des Schlafzyklus des
Korpers beteiligt, indem es auf Zellen in bestimmten Hirnregionen wirkt und dabei hilft, den Schlaf
einzuleiten.

Melatomed ist als Retardtabletten zum Einnehmen erhdiltlich. ,Retard" bedeutet, dass Melatonin
langsam Uber einige Stunden aus der Tablette freigesetzt wird. Das Arzneimittel ist zur
Kurzzeitbehandlung von primarer Schiaflosigkeit (schlechte Schlafqualitat) bei Personen ab 55 Jahren
bestimmt. ,Primar" bedeutet, dass die Schlaflosigkeit keine bekannte Ursache, einschlieBlich
medizinischer, psychischer oder umweltbedingter Ursachen, hat.

Melatomed wurde als Generikum entwickelt. Dies bedeutet, dass Melatomed den gleichen Wirkstoff
enthélt und auf die gleiche Weise wirkt wie ein in der EU bereits zugelassenes ,Referenzarzneimittel*
mit der Bezeichnung Circadin.

Warum wurde Melatomed iiberpriift?

Fairmed Healthcare GmbH hat Melatomed in Deutschland zur Zulassung in einem dezentralisierten
Verfahren vorgelegt. Bei diesem Verfahren prift ein Mitgliedstaat (der ,Referenzmitgliedstaat®, in

diesem Fall Deutschland) ein Arzneimittel im Hinblick auf die Erteilung einer Genehmigung flr das
Inverkehrbringen, die in diesem Land sowie in anderen Mitgliedstaaten (den ,betroffenen
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Mitgliedstaaten®, in diesem Fall Danemark, Osterreich und Schweden), in denen das Unternehmen eine
Genehmigung fiur das Inverkehrbringen beantragt hat, gultig sein wird.

Die Mitgliedstaaten konnten jedoch keine Einigung erzielen, und die deutsche Arzneimittelbehdrde
befasste am 7. Oktober 2025 die EMA mit der Angelegenheit zwecks Durchfiihrung eines
Schiedsverfahrens.

Die Grinde fur die Befassung waren Bedenken seitens der schwedischen Arzneimittelbehdrde, dass die
von dem Unternehmen vorgelegten Daten nicht nachweisen, dass Melatomed mit dem
Referenzarzneimittel bioaquivalent ist. Zwei Arzneimittel gelten als biodquivalent, wenn die Wirkstoffe
beider Arzneimittel in der gleichen Geschwindigkeit und in gleichem Umfang im Kdrper resorbiert
werden.

Da Melatomed eine Formulierung mit verzégerter Wirkstofffreisetzung ist, legte das Unternehmen
Daten aus zwei Studien zur Einnahme des Arzneimittels als Einzeldosis, eine auf leeren Magen
(ndchtern) und eine nach dem Essen. In den Studien wurde gemessen, welche Menge des
Arzneimittels im Laufe der Zeit im Korper resorbiert wird (basierend auf der Flache unter der
Konzentrations-Zeit-Kurve [AUC]). Die Mitgliedstaaten betrachteten die AUC in zwei verschiedenen
Zeitabstanden, von denen sich einer Uber die ersten 0 bis 3 Stunden (3,5 Stunden bei Einnahme mit
Nahrung) der Einnahme einer Einzeldosis und der andere Uber einen langeren Zeitraum nach diesen
ersten Stunden (bis zu 12 oder 24 Stunden nach Einnahme der Dosis) erstreckte. Bei Einnahme
zusammen mit Nahrung lag die AUC flr die spateren Zeitintervalle auBerhalb des Bereichs, der flr den
Nachweis der Biodaquivalenz mit dem Referenzarzneimittel erforderlich ist, obwohl die Ergebnisse aus
den anderen Zeitintervallen und allen Zeitintervallen in der Niichternstudie die Kriterien fir eine
Bioaquivalenz erflllten. Auf dieser Grundlage hatte die schwedische Arzneimittelbehdrde Bedenken,
dass Melatomed madglicherweise nicht die gleiche Wirksamkeit und Sicherheit wie das
Referenzarzneimittel aufweist.

Was ist das Ergebnis der Uberpriifung?

Insgesamt gelangte die Agentur zu dem Schluss, dass die Gesamtheit der vom Unternehmen
vorgelegten Daten, einschlieBlich anderer relevanter MaBnahmen bezliglich der im Kdérper resorbierten
Menge des Arzneimittels, ausreichend ist, um nachzuweisen, dass Melatomed mit dem
Referenzarzneimittel biodquivalent ist. Melatonin ist ein natlrlich vorkommendes Hormon, dessen
Spiegel durch den natlrlichen taglichen Zyklus des Kérpers kontrolliert werden, sodass sie den ganzen
Tag Uber bei derselben Person ansteigen und fallen kénnen. Obwohl die AUC fiir die spatere Phase des
Dosierungsintervalls bei Einnahme mit Lebensmitteln auBerhalb des fiir die Biodquivalenz als
akzeptabel erachteten Bereichs lag, wurde davon ausgegangen, dass dies auf Schwankungen bei den
taglichen Messungen der einzelnen Personen zuriickzufiihren war. Die Studien waren urspringlich nicht
daflr konzipiert, die Biodquivalenz fir die in zwei Intervalle unterteilten AUCs nachzuweisen, was dazu
fuhrte, dass zu wenige Teilnehmer in die Studien aufgenommen wurden, um der Variabilitat Rechnung
zu tragen (d. h. wie stark sich die AUC-Werte eines Teilnehmers Uber verschiedene Zeitintervalle
hinweg veranderten).

Die Agentur gelangte daher zu dem Schluss, dass der Nutzen von Melatomed gegeniiber den Risiken
Uberwiegt und dass es in allen betroffenen Mitgliedstaaten zugelassen werden kann.
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Weitere Informationen zum Verfahren

Die Uberpriifung begann im Oktober 2025. Es wurde auf Antrag Deutschlands gemaB Artikel 29
Absatz 4 der Richtlinie 2001/83/EG eingeleitet.

Die Uberpriifung erfolgte durch den Ausschuss fiir Humanarzneimittel (CHMP) der EMA, der fiir Fragen
im Zusammenhang mit Humanarzneimitteln zustandig ist.

Am 18. Februar 2026 erlieB die Europdische Kommission eine endglltige, EU-weit rechtsverbindliche
Entscheidung.
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https://www.ema.europa.eu/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures
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