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Ravimite Merisone ja Myoson (tolperisoon, 50 ja 150 mg
tabletid) teabedokument
Direktiivi 2001/83/EU artikli 29 I6ike 4 kohaste menetluste tulemused

Euroopa Ravimiamet (EMA) Idpetas 23. aprillil 2015 kaks vahekohtumenetlust, mis algatati parast
seda, kui Euroopa Liidu (EL) liikmesriigid ei jdudnud kokkuleppele ravimite Merisone ja Myoson
(tolperisoon) heakskiitmises. EMA inimravimite komitee jareldas, et ravimite Merisone ja Myoson
kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja Ungaris antud muigiluba tohib tunnustada ELi
teistes liikmesriikides.

Mis on Merisone ja Myoson?

Merisone ja Myoson on identsed ravimid, mida kasutatakse lihasspasmide (soovimatute
kokkutdmmete) ja -jéikuse raviks.

Merisone ja Myosoni toimeaine tolperisoon on tsentraalse toimega lihaslédgasti. Tolperisooni tapne
toimemehhanism ei ole teada, aga arvatakse, et see toimib pea- ja seljaajus, vahendades lihaste
kokkutdmbumist ja jaigastumist pdhjustavaid narviimpulsse. Eeldatakse, et neid impulsse alla surudes
vahendab tolperisoon lihaste kokkutdmbumist ja aitab leevendada lihasjaikust.

Merisone ja Myoson on geneerilised ravimid, mille vdrdlusravimil Mydetonil on Euroopa Liidus juba
mudgiluba.

Miks Merisone ja Myosoni taotlus uuesti labi vaadati?

Meditop Pharmaceutical Co. Ltd esitas ravimite Merisone ja Myoson vastastikuse tunnustamise
taotluse, vottes aluseks Ungaris 18. martsil 2010 antud esialgse miuulgiloa. Ettevdte soovis mudgiloa
tunnustamist Belgias, Saksamaal, Luksemburgis ja Madalmaades (asjaomastes liikmesriikides).

Liikmesriigid ei jdudnud aga Uksmeelele ning Saksamaa ja Madalmaade ravimiametid tegid
24. detsembril 2014 inimravimite komiteele esildise vahekohtumenetluse alustamiseks.

Et Merisone ja Myoson on geneerilised ravimid, piirdusid uuringud katsetega, milles ndidati Merisone ja
Myosoni bioekvivalentsust vordlusravimiga Mydeton. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui mélemad
ravimid tekitavad organismis sama toimeainesisalduse.
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Esildise tegemise pdhjuseks oli asjaolu, et bioekvivalentsuse uuringud tehti Uksnes tiihja k6huga
manustamisel. Et Mydetoni ravimiteavet oli dsja ajakohastatud nii, et seda ravimit tuleb votta koos
toiduga, olid Saksamaa ja Madalmaad arvamusel, et miigiloa andmiseks on ndutav parast s6omist
tehtud bioekvivalentsuse uuring.

Mis on inimravimite komitee jareldused?

Tuginedes praegu kéttesaadavate andmete hindamisele ja komiteesisesele teaduslikule arutelule,
jareldas inimravimite komitee, et ravimite Merisone ja Myoson toimeaine omaduste tdttu mdjutab toit
toimeaine omastatavust samal viisil kui Mydetoni puhul ja et seega ei ole taiendavad uuringud
ndutavad. Seega jareldas inimravimite komitee, et ravimite Merisone ja Myoson puhul piisab tthja
kdhu korral tehtud bioekvivalentsuse uuringutest bioekvivalentsuse kohta jarelduse tegemiseks nii
tihja kéhuga kui ka parast s66ki manustamisel ja et ravimite Merisone ja Myoson kasulikkust ja riske
saab pidada samaks kui vordlusravimil. Seega soovitas inimravimite komitee anda asjaomastes
lilkkmesriikides ravimi mudgiloa.

Euroopa Komisjon tegi sellel arvamusel pdhineva otsuse 25. juunil 2015.
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