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Az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség a Melatomed (melatonin,
retard tabletta) engedélyezését javasolja az EU-ban

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség 2025. december 11-én lezarta a Melatomed engedélyezésével
kapcsolatban az Eurdpai Unid tagallamai kézott kialakult véleménykilonbséget kovet6 felllvizsgalatat.
Az Ugynékség arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a Melatomed alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, és a forgalombahozatali engedély Németorszagban és az EU kdvetkez6 tagallamaiban
adhatd ki, ahol a vallalat forgalombahozatali engedély iranti kérelmet nyujtott be: Ausztria, Dania és
Svédorszag.

Milyen tipusd gydégyszer a Melatomed?

A Melatomed hatdéanyaga a melatonin, amely a szervezet altal termelt, természetesen el6forduld
hormonok csoportjaba tartozik. A melatonin a szervezet alvasciklusanak szabalyzasaban vesz részt
azaltal, hogy az agy specialis terlletein talalhaté sejtekre hat és segiti az elalvast.

A Melatomed retard tabletta formajaban, szajon at szedhetd; a retard azt jelenti, hogy a melatonin
lassan, néhany ora alatt szabadul fel a tablettabdl. A gydgyszer 55 éves és id6sebb személyeknél a
primer inszomnia (nem medfelel6 minéségl alvas) rovid tavu kezelésére szolgal. A ,primer” sz6 azt
jelenti, hogy az almatlansagnak nincs semmilyen azonositott oka, beleértve az orvosi, mentalis vagy
kérnyezeti okokat is.

A Melatomed-et generikus gydgyszerként fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy a Melatomed-et Ugy
fejlesztették ki, hogy ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan moédon hasson, mint az EU-
ban mar engedélyezett, Circadin nev( ,referencia-termék”.

Miért végezték el a Melatomed feliilvizsgalatat?

A Fairmed Healthcare GmbH decentralizalt eljaras keretében nyuljtotta be a Melatomed-et
Németorszagban. Ezen eljaras soran egy tagallam (a ,referencia-tagallam”, jelen esetben
Németorszag) értékeli a gyogyszert a forgalombahozatali engedély kiadasa szempontjabdl, amely
egyarant érvényes lesz az adott orszagban és azokban az egyéb tagallamokban (az ,érintett
tagallamok”, jelen esetben Ausztria, Dania és Svédorszag), ahol a vallalat forgalombahozatali engedély
iranti kérelmet nyujtott be.
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A tagallamok azonban nem tudtak megallapodasra jutni, és a német gyogyszeriigynokség 2025.
oktdber 7-én az EMA elé terjesztette az ligyet valasztottbirdsagi eljaras céljabol.

A beterjesztést a svéd gydgyszerligynokség azzal kapcsolatos aggalyai indokoltadk, hogy a vallalat altal
szolgaltatott adatok nem igazoltak, hogy a Melatomed bioldgiailag egyenértékl a referencia-
gyogyszerrel. Két gydégyszer akkor tekinthetd bioldgiailag egyenértékiinek, ha mindkét gyoégyszer
hatdéanyagai azonos aranyban és ugyanolyan mértékben szivodnak fel a szervezetben.

Mivel a Melatomed retard készitmény, a vallalat két, a gydgyszer egyszeri adagjanak beadasat
kovetben elvégzett vizsgalat adatait nydjtotta be; az egyiknél éhgyomorra, a masikban étkezés utan
vették be a gydgyszert. A vizsgalatok azt mérték, hogy a gydgyszer az id6 mulasaval milyen
mértékben szivodik fel a szervezetben (a gérbe alatti tertilet [AUC] mérése alapjan). A tagallamok két
kilénb6z6 iddintervallumban vizsgaltak az AUC-ot, amelyek kozll az egyik az egyszeri adag
szedésének elsé 0-3 dérajara terjedt ki (étkezés kozben 3,5 6ra), a masik pedig az ezen elsé néhany
orat kovetd hosszabb idészakra (az adag szedésének akar 12 vagy 24 6rajara). Etkezés kdzben
alkalmazva a késbbbi id6szakokban az AUC kivil esett a referencia-gydgyszerrel vald biologiai
egyenértékliség igazoldsahoz sziikséges tartomanyon, bar a tobbi idGintervallum és az éhgyomorra
vonatkozo vizsgalatban szerepl6 valamennyi idGintervallum eredményei megdfeleltek a bioldgiai
egyenértékliség kritériumainak. Ennek alapjan a svéd gydgyszerligyndkségnek aggalyai voltak azzal
kapcsolatban, hogy a Melatomed hatasossaga és biztonsagossaga eltérhet a referencia-gyogyszerétol.

Milyen eredményre jutott a feliilvizsgalat?

Osszességében az Ugynokség arra a kévetkeztetésre jutott, hogy a vallalat altal benyUjtott adatok
Osszessége, beleértve a szervezetben felszivédott gydgyszer mennyiségére vonatkozd, egyéb relevans
intézkedéseket is, elegend6 annak igazolasara, hogy a Melatomed bioldgiailag egyenértéki a
referencia-gydgyszerrel. A melatonin egy természetesen el6forduld hormon, amelynek szintjét a
szervezet természetes napi ciklusa szabalyozza, igy a nap folyaman emelkedhet és ugyanahhoz a
személyhez tartozhat. Bar étellel egyltt szedve az adagolasi intervallum késGbbi fazisara vonatkozo
AUC a bioldgiai egyenértékliség szempontjabdl elfogadhatdnak tekintett tartomanyon kivil esett, ugy
vélték, hogy ez az egyes személyek napi méréseinek variabilitdsa miatt tértént. A vizsgalatokat
eredetileg nem arra tervezték, hogy igazoljak a bioldgiai egyenértékliséget a két intervallumra osztott
AUC értékek tekintetében, ami azt eredményezte, hogy tul kevés vizsgalati alanyt vontak be a
variabilitds figyelembevételéhez (azaz azt, hogy a résztvevék AUC szintjei mennyit valtoztak a
kilénboz6 iddintervallumok kozott).

Az Ugynékség ezért arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a Melatomed el8nyei meghaladjak annak
kockdazatait, és a forgalombahozatali engedély érintett tagallamokban térténé kiadasat javasolta.

Tovabbi informacié az eljarasrol

A fellilvizsgalat 2025 oktdberében kezd6dott. Az eljarast Németorszag kérésére, a 2001/83/EK irdnyelv
29. cikkének (4) bekezdése alapjan kezdeményezték.

A felllvizsgalatot az EMA emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) végezte, amely
az emberi felhasznalasra szant gydgyszerekkel kapcsolatos kérdésekért felells.

Az Europai Bizottsag 2026. februar 18-an az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes, végleges, jogilag
kételez6 hatédrozatot adott ki.
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