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EMA iesaka registrét Melatomed (melatoninu, ilgstosas
darbibas tabletes) Eiropas Savieniba.

Eiropas Zalu agentiira 2025. gada 11. decembri pabeidza parskatit Melatomed péc ES dalibvalstu
domstarpibam par to registrésanu. Adentiira secinaja, ka ieguvums, lietojot Melatomed, parsniedz So
zalu radito risku, un ka registracijas apliecibu var pieskirt Vacija un $adas ES dalibvalstis, kuras
uznémums ir iesniedzis registracijas apliecibas pieteikumu: Austrija, Danija un Zviedrija.

Kas ir Melatomed?

Melatomed satur aktivo vielu melatoninu, kas pieder pie dabiskas izcelsmes hormonu grupas, ko
sintezé organisms. Melatonins ir iesaistits kermena miega cikla koordinéSana, iedarbojoties uz Stinam
noteiktas galvas smadzenu dalas un palidzot iemigt.

Melatomed ir pieejamas ka ilgstosas darbibas tabletes, ko lieto iekskigi; ilgstoSa darbiba nozimé, ka
melatonins 1énam izdalas no tabletes dazu stundu laika. Sis zales ir paredzétas primara bezmiega
(slikta miega kvalitate) 1slaicigai arstésanai cilvékiem, kuri ir 55 gadus veci vai vecaki. Primarais
nozimé&, ka bezmiegam nav identificéta célona, tostarp mediciniska, gariga vai vidiska célona.

Melatomed tika izstradatas ka denériskas zales. Tas nozimg, ka Melatomed satur tadu pasu aktivo vielu
un darbojas tapat ka “atsauces zales”, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu
Circadin.

Kadel tika parskatita informacija par Melatomed?

Fairmed Healthcare GmbH iesniedza Vacijai Melatomed decentraliz€tai procedirai. Ta ir procedura,
saskana ar kuru viena dalibvalsts (“atsauces dalibvalsts”, $aja gadijuma — Vacija) veic zalu
novért&jumu registracijas apliecibas izsniegSanai, kas biis deriga ne vien Saja valsti, bet ari citas
dalibvalstis (“iesaistitajas dalibvalstis”, Saja gadijuma — Austrija, Danija un Zviedrija), kur uznémums
ir iesniedzis registracijas apliecibas pieteikumu.

Tomér dalibvalstis nespé&ja vienoties, un Vacijas zalu agentlira 2025. gada 7. oktobri nositija lietu EMA
izskatiSanai arbitrazas procedira.
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ParveértéSanas pamata bija Zviedrijas Zalu adentlras paustas bazas par to, ka uznémuma sniegtie dati
neliecina, ka Melatomed ir bioekvivalentas atsauces zalém. Divas zales uzskata par bioekvivalentam, ja
abu zalu aktivas vielas uzslicas organisma vienada atruma un vienada apjoma.

Ta ka Melatomed ir ilgstosas darbibas preparats, uznémums iesniedza datus no diviem pétijumiem péc
vienas zalu devas, viena pétijuma ar tuksu kungi (tuksa dGsa) un viena pétijuma péc ésanas.
Petijumos noteica, cik daudz zalu laika gaita uzsiicas organisma (pamatojoties uz laukumu zem liknes
(AUC) mérijumiem). Dalibvalstis novértéja AUC divos dazados laika intervalos, tostarp vienu, kas ilgst
no pirmajam 0 lidz 3 stundam (3,5 stundam, lietojot kopa ar partiku), lietojot vienu devu, un otru —
ilgaku laiku péc Sim pirmajam dazam stundam (lidz 12 vai 24 stundam péc devas lietoSanas). Lietojot
kopa ar partiku, AUC vélakos laika intervalos bija arpus diapazona, kas nepiecieSams, lai pieraditu
bioekvivalenci ar atsauces zalém, lai gan citu laika intervalu un visu laika intervalu rezultati tuk$a dasa
atbilda bioekvivalences kritérijiem. Pamatojoties uz to, Zviedrijas ZaJu agentlrai bija bazas par to, ka
Melatomed varétu nebit tada pati efektivitate un droSums ka atsauces zalém.

Kadi ir parskatisanas rezultati?

Kopuma adentiira secinaja, ka visi uznémuma sniegtie dati, tostarp citi attiecigi raditaji par organisma
absorbéto zalu daudzumu, ir pietiekami, lai pieraditu, ka Melatomed ir bioekvivalentas atsauces zalem.
Melatonins ir daba sastopams hormons, kura limeni kontrolé organisma dabiskais dienas cikls, tapéc
tas visu dienu var augt un samazinaties vienas un tas pasas personas robezas. Lai gan, lietojot kopa ar
partiku, AUC vélakaja devu intervala posma bija arpus diapazona, ko uzskatija par pienemamu
bioekvivalences noteikSanai, tika uzskatits, ka tas ir saistits ar katras personas ikdienas mérijumu
mainigumu. P&tijumi sakotné&ji nebija paredzéti, lai pieraditu divos intervalos sadalitu AUC
bioekvivalenci, ka rezultata pétijumos bija ieklauts parak maz subjektu, lai nemtu véra mainigumu

(t. i., cik liela méra dalibnieku AUC limeni mainijas dazados laika intervalos).

Tapéc adgentira secinaja, ka ieguvums, lietojot Melatomed, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu redistracijas apliecibu attiecigajas dalibvalstis.

Papildu informacija par procediiru

ParskatiSana sakas 2025. gada oktobri. Tas tika uzsaktas péc Vacijas pieprasijuma saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 29. panta 4. punktu.

Parskatisanu veica EMA Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kas ir atbildiga par jautajumiem
saistiba ar cilvékiem paredzétam zalém.

Eiropas Komisija 2026. gada 18. februari izdeva galigo juridiski saistoSo Iémumu, kas ir spéka visa ES.
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