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Preguntas y respuestas sobre Merisone y Myoson
(tolperisona, 50 y 150 mg, comprimidos)

Resultado de un procedimiento conforme al articulo 29, apartado 4, de la
Directiva 2001/83/CE

El 23 de abril de 2015, la Agencia Europea de Medicamentos finalizé un procedimiento de arbitraje
como consecuencia de divergencias entre Estados miembros de la Unién Europea (UE) respecto a la
autorizacion de los medicamentos Merisone y Myoson (tolperisona). El Comité de Medicamentos de Uso
Humano (CHMP) de la Agencia ha llegado a la conclusion de que los beneficios de Merisone y Myoson
superan a los riesgos y que la autorizaciéon de comercializacién concedida en Hungria puede ser
reconocida en otros Estados miembros de la UE.

¢, Qué son Merisone y Myoson?

Merisone y Myoson son medicamentos idénticos que se utilizan para tratar los espasmos
(contracciones involuntarias) musculares y la espasticidad.

El principio activo de Merisone y Myoson, la tolperisona, es un relajante muscular de accidon central. No
se conoce el mecanismo de accion exacto de la tolperisona, pero se cree que actua sobre el cerebro y
la médula espinal reduciendo los impulsos nerviosos que hacen que se contraigan los mudsculos y que
se pongan rigidos. Se supone que, al disminuir estos impulsos, la tolperisona reduce la contracciéon
muscular y la espasticidad.

Merisone y Myoson son medicamentos genéricos basados en un «medicamento de referencia»,
Mydeton, que ya esta autorizado en la UE.

¢Por qué se han revisado Merisone y Myoson?

Meditop Pharmaceutical Co. Ltd. presentd Merisone y Myoson para un procedimiento de reconocimiento
mutuo basado en la autorizacion de comercializacion inicial concedida en Hungria el 18 de marzo de
2010. La empresa deseaba que la autorizacion se reconociera en Bélgica, Alemania, Luxemburgo y los
Paises Bajos (los «Estados miembros concernidos»).
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No obstante, los Estados miembros no lograron alcanzar un acuerdo y las agencias de medicamentos
alemana y holandesa remitieron el asunto al CHMP para un procedimiento de arbitraje el 24 de
diciembre de 2014.

Como Merisone y Myoson son medicamentos genéricos, los estudios se han limitado a la realizacion de
ensayos para demostrar que son bioequivalentes al medicamento de referencia, Mydeton. Dos
medicamentos son bioequivalentes cuando producen las mismas concentraciones de principio activo en
el organismo.

El motivo de la remisiéon fue que los estudios de bioequivalencia solo se habian realizado en ayunas.
Como la informacion sobre el producto para Mydeton se habia actualizado recientemente para indicar
que el medicamento debia tomarse con alimentos, Alemania y los Paises Bajos consideraron que seria
necesario un estudio de bioequivalencia en condiciones posprandiales para la obtencién de la
autorizacion de comercializacion.

¢,Cudles fueron las conclusiones del CHMP?

Basandose en la evaluacion de los datos actualmente disponibles y en el debate cientifico en el seno
del comité, el CHMP concluy6 que, dadas las caracteristicas del principio activo de Merisone y Myoson,
los alimentos afectarian a su absorcidon de la misma manera que en el caso de Mydeton, por lo que no
serian necesarios otros estudios. En consecuencia, el CHMP concluyé que en el caso de Merisone y
Myoson el estudio de bioequivalencia en ayunas es suficiente para sacar conclusiones sobre la
bioequivalencia en ambas condiciones (ayunas y posprandial) y que los beneficios y riesgos de
Merisone y Myoson deben considerarse los mismos que los del medicamento de referencia. El CHMP,
por consiguiente, recomenddé que se concedieran las autorizaciones de comercializacion en los Estados
miembros concernidos.

La Comision Europea adopté una decision sobre este dictamen el 25 de junio de 2015.

Preguntas y respuestas sobre Merisone y Myoson (tolperisona, 50 y 150 mg,
comprimidos)
EMA/252261/2015 Pagina 2/2



	¿Qué son Merisone y Myoson?
	¿Por qué se han revisado Merisone y Myoson?
	¿Cuáles fueron las conclusiones del CHMP?

