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Pytania i odpowiedzi dotyczace produktow Merisone i
Myoson (tolperyzon, tabletki 50 i 150 mg)
Wynik procedur na mocy art. 29 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE

W dniu 23 kwietnia 2015 r. Europejska Agencja Lekdéw przeprowadzita dwie procedury arbitrazu w
zwigzku z brakiem porozumienia pomiedzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej (UE) w kwestii
zatwierdzenia produktow Merisone i Myoson (tolperyzon). Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci wynikajace ze stosowania produktow Merisone
i Myoson przewyzszaja ryzyko i ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przyznane na Wegrzech
moze zosta¢ uznane w innych panstwach cztonkowskich UE.

Co to sa produkty Merisone i Myoson?

Produkty Merisone i Myoson to identyczne leki stosowane w leczeniu kurczoéw (mimowolnych skurczéw)
i spastycznosci miesni.

Substancjg czynng lekéw Merisone i Myoson jest tolperyzon, ktdry jest srodkiem o dziataniu
o$rodkowym, zmniejszajacym napiecie miesniowe. Sposob dziatania tolperyzonu nie jest doktadnie
znany, ale uwaza sie, ze lek ten dziata na mozg i rdzen kregowy, zmniejszajac liczbe impulséow
wywotujacych skurcze i sztywnos¢ miesni. Uwaza sie, ze poprzez zmniejszenie liczby tych impulséw
tolperyzon zmniejsza kurczliwos¢ i spastyczno$é miesni.

Produkty Merisone i Myoson to leki generyczne oparte na ,leku referencyjnym” Mydeton, ktéry jest juz
dopuszczony do obrotu w UE.

Dlaczego dokonano ponownej oceny produktéw Merisone i Myoson?

Firma Meditop Pharmaceutical Co. Ltd. przedtozyta wniosek dotyczacy lekdw Merisone i Myoson w
ramach procedury wzajemnego uznania, w oparciu o pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
przyznane przez Wegry w dniu 18 marca 2010 r. Firma wnioskowata o przyznanie pozwolenia na
dopuszczenie leku do obrotu na terenie Belgii, Niemiec, Luksemburga i Holandii (,,zainteresowanych
panstw cztonkowskich”).

Panstwa cztonkowskie nie zdotaty jednak osiagna¢ porozumienia i w dniu 24 grudnia 2014 r. niemiecka
i holenderska agencja nadzorujaca leki wystapita do CHMP o przeprowadzenie procedury arbitrazu.
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Poniewaz produkty Merisone i Myoson sg lekami generycznymi, badania ograniczono do testéw
majacych okresli¢, czy sq one biorownowazne w stosunku do leku referencyjnego o nazwie Mydeton.
Dwa leki sg biorédwnowazne, gdy doprowadzajg do wystapienia jednakowego stezenia substancji
czynnej w organizmie.

Podstawg do przeprowadzenia procedury arbitrazowej byt fakt, iz badania bioréwnowaznosci zostaty
przeprowadzone wytacznie przy przyjmowaniu leku na czczo. W zwigzku z tym, ze informacja o
produkcie Mydeton zostata ostatnio uzupetniona o zalecenie przyjmowania leku z jedzeniem, Niemcy i
Holandia uznaty, ze w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wymagane jest
przeprowadzenie badania biordwnowaznosci z jednoczesnym przyjmowaniem positku.

Jakie sa wnioski CHMP?

Na podstawie oceny dostepnych danych i dyskusji naukowej wsrod cztonkéw Komitetu, CHMP uznat, ze
ze wzgledu na charakterystyke substancji czynnej produktéw Merisone i Myoson przyjmowanie leku z
pozywieniem bedzie miato wptyw na wchtanianie substancji czynnej tak samo jak w przypadku
produktu Mydeton i dalsze badania nie sq wymagane. CHMP doszedt wiec do wniosku, ze badanie
biorownowaznosci przy przyjmowaniu produktéw Merisone i Myoson na czczo jest wystarczajace, aby
stwierdzi¢ ich bioréwnowaznos$¢ zaréwno w przypadku przyjmowania na czczo, jak i z pozywieniem,
oraz ze korzysci i ryzyko stosowania produktéw Merisone i Myoson sg takie same jak w przypadku leku
referencyjnego. W zwiazku z tym CHMP zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie tych lekow do
obrotu w zainteresowanych panstwach cztonkowskich.
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