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Klausimai ir atsakymai dél Merisone ir Myoson
(tolperizono 50 ir 150 mg tableciy)

Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 4 dalyje numatytos proceduros
rezultatai

2015 m. balandzio 23 d. Europos vaisty agentiira uzbaigé dvi arbitrazo procediras po to, kai Europos
Sajungos (ES) valstybems narems nepavyko susitarti dél vaisty Merisone ir Myoson (tolperizono)
rinkodaros leidimo suteikimo. Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP)
nusprendé, kad Merisone ir Myoson nauda yra didesné uz jy keliama rizikg ir kad Vengrijoje suteikta,
rinkodaros leidimg galima pripazinti kitose ES valstybése narése.

Kas yra Merisone ir Myoson?

Merisone ir Myoson yra identiski vaistai, kuriais gydomi raumeny spazmai (nevalingi susitraukimai) ir
spastiSkumas.

Veiklioji Merisone ir Myoson medziaga, tolperizonas, yra centrine nervy sistema veikiantis raumeny
relaksantas. Kaip tiksliai veikia tolperizonas, nezinoma, bet manoma, kad jis veikia galvos ir stuburo
smegenis, slopindamas impulsus, dél kuriy raumenys susitraukia ir pasidaro stingds. Manoma, kad
slopindamas Siuos impulsus, tolperizonas slopina raumeny susitraukima ir mazina jy spastiSkuma.

Merisone ir Myoson yra generiniai vaistai, pagaminti pagal referencinj vaistg Mydeton, kurio rinkodaros
leidimas Europos Sajungoje (ES) jau suteiktas.

Kodél Merisone ir Myoson buvo perziuaréti?

Bendroveé ,Meditop Pharmaceutical Co. Ltd." pateiké paraiSkg dél Merisone ir Myoson rinkodaros
leidimo suteikimo pagal savitarpio pripazinimo procediirg, remiantis 2010 m. kovo 18 d. Vengrijoje
suteiktu pirminiu rinkodaros leidimu. Bendrové noréjo, kad rinkodaros leidimas bty pripaZintas
Belgijoje, Vokietijoje, Liuksemburge ir Nyderlanduose (vadinamosiose susijusiose valstybése narése).

Taciau valstybéms naréms nepavyko susitarti ir 2014 m. gruodzio 24 d. Vokietijos ir Nyderlandy vaisty
kontrolés agentiros perdavé $j klausimag svarstyti CHMP pagal arbitrazo procedira.
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Kadangi Merisone ir Myoson yra generiniai vaistai, atlikti tik tyrimai, skirti Siy vaisty biologiniam
ekvivalentiSkumui referenciniam vaistui Mydeton jrodyti. Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai
jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios medZiagos.

Kreipimosi procedira buvo pradéta dél to, kad biologinio ekvivalentiSkumo tyrimai buvo atliekami tik
tokiomis sglygomis, kai vaistas buvo vartojamas nevalgius. Kadangi Mydeton preparato informaciniai
dokumentai neseniai buvo atnaujinti, juose nurodant, kad $j vaistg reikia vartoti su maistu, Vokietija ir
Nyderlandai laikési nuomonés, kad, siekiant gauti rinkodaros leidima, reikia atlikti biologinio
ekvivalentiSkumo tyrima, kai vaistas vartojamas pavalgius.

Kokios CHMP iSvados?

Atsizvelgdamas | Siuo metu turimy duomeny vertinimg ir komitete jvykusig moksline diskusija, CHMP
priéjo iSvados, kad dél Merisone ir Myoson sudétyje esancios veikliosios medziagos charakteristiky
maistas turés jtakos Sios veikliosios medziagos absorbcijai taip pat, kaip vartojant Mydeton, todél
atlikti daugiau tyrimy nereikia. Todél CHMP priéjo prie iSvados, kad Merisone ir Myoson atveju
nevalgius atlikto biologinio ekvivalentiSkumo tyrimo pakanka siekiant padaryti iSvadg, kad Sie vaistai
yra biologiSkai ekvivalentiski Mydeton, kai jie vartojami ir nevalgius, ir pavalgius, ir kad Merisone ir
Myoson nauda ir keliama rizika yra tokios pacios kaip referencinio vaisto. Todél CHMP rekomendavo
suteikti Siy vaisty rinkodaros leidimus susijusiose valstybése narése.

Europos Komisija sprendimg dél Sios nuomonés paskelbé 2015 m. birzelio 25 d.
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