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EMA rekomenduoja jregistruoti Melatomed (melatoninas,
pailginto atpalaidavimo tabletés) ES

2025 m. gruodzio 11 d. Europos vaisty agentlira uzbaigé Melatomed perziiirg, pradétg po to, kai ES
valstybéms naréms nepavyko susitarti dél Sio vaisto registracijos. Agentira priéjo prie iSvados, kad
Melatomed nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir kad $j vaistg galima registruoti Vokietijoje ir Siose
ES valstybése narése, kuriose bendrove pateike registracijos paraiska: Austrijoje, Danijoje ir Svedijoje.

Kas yra Melatomed?

Melatomed sudétyje yra veikliosios medziagos melatonino, kuris priskiriamas organizmo gaminamiems
naturaliems hormonams. Melatoninas padeda reguliuoti organizmo miego ciklg - veikdamas tam tikry,
galvos smegeny sriciy lasteles jis padeda uzmigti.

Melatomed tiekiamas geriamuyjy pailginto atpalaidavimo tableciy forma; pailgintas atpalaidavimas
reikia, kad melatoninas i$ tabletés i$siskiria pamazu - per kelias valandas. Sis vaistas skirtas 55 mety
ir vyresniy zmoniy pirminés nemigos (pablogéjusi miego kokybé) trumpalaikiam gydymui. Pirminé
nemiga yra tokia, kurios priezastis (medicining, psichiné ar susijusi su aplinka) yra neaiski.

Melatomed buvo sukurtas kaip generinis vaistas. Tai reiSkia, kad jame yra tokios pacios veikliosios
medziagos ir jis veikia taip pat kaip referencinis vaistas Circadin, kuris jau registruotas Europos
Sajungoje (ES).

Kodél Melatomed buvo perziirétas?

Bendrové ,Fairmed Healthcare GmbH" Vokietijoje pateiké paraisSkg jregistruoti Melatomed pagal
decentralizuotg procediirg. Tai procedira, kai viena valstybé naré (referenciné valstybé nare, Siuo
atveju Vokietija) vertina vaista, kad galéty iSduoti jo registracijos pazyméjima, galiosiantj joje ir kitose
valstybése narése (susijusiose valstybése narése, $iuo atveju Austrijoje, Danijoje ir Svedijoje), kuriose
bendrové pateiké registracijos paraiska.

Taciau valstybéms naréms nepavyko susitarti ir 2025 m. spalio 7 d. Vokietijos vaisty agentiira perdavé
S klausimaq svarstyti EMA pagal arbitrazo procedira.

ArbitraZo procediira pradéta Svedijos vaisty agentiirai ireikus susirtipinima, kad bendroveés pateikti
duomenys nejrodo, jog Melatomed yra bioekvivalentiSkas referenciniam vaistui. Du vaistai laikomi
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bioekvivalentiskais, jeigu abiejy vaisty sudétyje esancios veikliosios medziagos organizme jsisavinamos
tokiu paciu greiciu ir mastu.

Kadangi Melatomed yra pailginto atpalaidavimo preparatas, bendrove pateikeé dviejy tyrimy duomenis:
kai viena vaisto dozé vartojama tusciu skrandziu (nevalgius) ir kai ji vartojama po valgio. Tyrimuose
buvo matuojama, kiek vaisto jsisavinama organizme per tam tikrg laika (pagal plota po kreive [AUC]).
Valstybés narés vertino AUC dviem skirtingais intervalais — per pirmas 0-3 valandas (3,5 valandos, kai
vaistas vartojamas su maistu) nuo dozés suvartojimo ir per ilgesnj intervalg po Siy pirmujy keliy
valandy (iki 12 arba 24 valandy, nuo dozés suvartojimo). Kai vaistas buvo vartojamas su maistu,
vélesniy intervaly AUC neatitiko koncentracijos riby, batiny bioekvivalentiSkumui referenciniam vaistui
jrodyti, nors kity intervaly ir visy intervaly rezultatai, gauti tyrime, kuriame vaistas buvo vartojamas
nevalgius, atitiko bioekvivalenti$kumo kriterijus. Remdamasi tuo, Svedijos vaisty agentiira abejojo, ar
Melatomed bus toks pat veiksmingas ir saugus kaip referencinis vaistas.

Koks yra perziuros rezultatas?

Agentira priéjo prie bendros iSvados, kad visy bendrovés pateikty duomeny, jskaitant kitus susijusius
duomenis apie organizme jsisavinamg vaisto kiekj, pakanka Melatomed bioekvivalentiSkumui
referenciniam vaistui jrodyti. Melatoninas yra natdraliai organizme gaminamas hormonas, kurio kiekj
reguliuoja natliralus organizmo paros ciklas, todél jo koncentracija to paties Zzmogaus organizme per
dieng gali kilti ir kristi. Nors vaistg vartojant su maistu, AUC vélesniame dozavimo intervalo etape
neatitiko koncentracijos, kuri laikoma priimtina bioekvivalentiSkumui jrodyti, nuspresta, kad tai lémé
kiekvieno zmogaus kasdieniy rodikliy svyravimai. IS pradziy nebuvo numatyta, kad
bioekvivalentiSkumui jrodyti tyrimuose AUC bus matuojamas dviem intervalais, todél j tyrimus jtraukta
per mazai tiriamuyjy, kad baty galima atsizvelgti | svyravimus (t. y. | tai, kaip dalyviy AUC koncentracija
keitési skirtingais laiko intervalais).

Todél Agentira nusprendé, kad Melatomed nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir rekomendavo
iSduoti jo registracijos pazyméjima susijusiose valstybése narése.

Daugiau informacijos apie procediira

Perzilira pradéta 2025 m. spalio mén. Ji pradéta Vokietijos praSymu, vadovaujantis Direktyvos
2001/83/EB 29 straipsnio 4 dalimi.

Perzilirg atliko EMA Zmoneéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uz
klausimus, susijusius su Zzmonéms skirtais vaistais.

2026 m. vasario 18 d. Europos Komisija paskelbé visoje ES galiojantj galutinj teisiskai privaloma
sprendima.
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