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Kysymyksia ja vastauksia laakevalmisteista nimelta
Merisone ja Myoson (tolperisoni, 50:n ja 150 mg:n
tabletit)

Direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan 4 kohdan mukaisten menettelyjen tulokset

Euroopan laakevirasto sai 23. huhtikuuta 2015 paatokseen kaksi valimiesmenettelya, jotka koskivat
Euroopan unionin jasenvaltioiden valista erimielisyyttd Merisone- ja Myoson-ladkevalmisteiden
(tolperisoni) myyntiluvista. Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Merisonen ja Myosonin
hydty on niiden riskeja suurempi ja etta Unkarissa mydnnetty myyntilupa voidaan tunnustaa muissa
EU:n jasenvaltioissa.

Mita Merisone ja Myoson ovat?

Merisone ja Myoson ovat identtisia ladkevalmisteita, joita kaytetadn lihaskouristusten (tahattomien
lihassupistusten) ja lihasjaykkyyden hoitamiseen.

Merisonen ja Myosonin vaikuttava aine, tolperisoni, on keskushermostoon vaikuttava lihasrelaksantti.
Tolperisonin tarkkaa vaikutustapaa ei taysin tunneta, mutta sen oletetaan vaikuttavan aivoissa ja
selkdytimessd vadhentamalla niitd hermoimpulsseja, jotka saavat lihakset supistumaan ja jaykistymaan.
Vahentamalld naitd impulsseja tolperisonin odotetaan vahentavan lihasten supistumista ja
lihasjaykkyytta.

Merisone ja Myoson ovat geneerisia ladkkeita, jotka perustuvat EU:n alueella jo myyntiluvan
saaneeseen alkuperaisvalmisteeseen nimelta Mydeton.

Miksi Merisonea ja Myosonia arvioitiin?

Meditop Pharmaceutical Co. Ltd. toimitti hakemuksen Merisonen ja Myosonin vastavuoroista
tunnustamista varten Unkarissa 18. maaliskuuta 2010 mydnnetyn ensimmaisen myyntiluvan
perusteella. Yhti6 halusi, ettd myyntilupa tunnustetaan Alankomaissa, Belgiassa, Luxemburgissa ja
Saksassa (asianomaiset jasenvaltiot).

Jasenvaltiot eivat kuitenkaan paasseet asiasta yksimielisyyteen, ja Saksan ja Alankomaiden ladkealan
saéntelyvirastot siirsivat asian 24. joulukuuta 2014 ladkevalmistekomitealle vélimiesmenettelya varten.
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Koska Merisone ja Myoson ovat geneerisid ladkkeitd, tutkimukset ovat rajoittuneet kokeisiin, joissa on
pyritty osoittamaan niiden biologinen samankaltaisuus alkuperéisvalmiste Mydetonin kanssa. Kaksi
ladkevalmistetta on biologisesti samanarvoisia, kun ne tuottavat saman maaran vaikuttavaa ainetta
elimistossa.

Menettelyn perusteena oli se, etta biologista samanarvoisuutta koskevissa tutkimuksissa ladke oli
otettu tyhjaan mahaan. Koska Mydetonin tuotetietoihin on hiljattain lisatty, etta ladkevalmiste on
otettava ruoan kanssa, Alankomaat ja Saksa katsoivat, ettd myyntiluvan myodntaminen edellyttaisi
biologisen samanarvoisuuden tutkimuksen toteuttamista ruoan yhteydessa otettuna.

Mitk& ovat ladkevalmistekomitean johtopaatdokset?

Kaytettavissa olevien tietojen arvioinnin ja komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun perusteella
ladkevalmistekomitea katsoi, etta Merisonen ja Myosonin vaikuttavalle aineelle ominaisesti ruoka
vaikuttaa vaikuttavan aineen imeytymiseen kuten Mydetonissa eikd enempdaé tutkimuksia tarvita. Nain
ollen ladkevalmistekomitea totesi, ettd biologista samanarvoisuutta koskevat tutkimukset, joissa laake
otetaan tyhjaan mahaan, riittavat osoittamaan Merisonen ja Myosonin biologisen samanarvoisuuden
sekd tyhjadn mahaan etté ruoan kanssa otettuna ja ettéa Merisonella ja Myosonilla voidaan katsoa
olevan samat edut ja riskit kuin alkuperaisvalmisteella. Ladkevalmistekomitea suositteli myyntiluvan
myontamistéd asianomaisissa jasenvaltioissa.

Euroopan komissio teki asiasta paatdoksen 25. kesakuuta 2015.
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