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Jautajumi un atbildes par Merisone un Myoson
(tolperizons, 50 un 150 mg tabletes)

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 29. panta 4. punktu veiktas procedlras
iznakums

2015. gada 23. aprili Eiropas Zalu adentira pabeidza divas arbitrazas procediras, kuru pamata bija
nesaskanas starp Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstim par zalu Merisone un Myoson (tolperizons)
registraciju. Agentidras Cilvékiem paredzéto zaJu komiteja (CHMP) secinaja, ka Merisone un Myoson
sniegtie ieguvumi parsniedz to izraisito risku un ka Ungarija izsniegto redistracijas apliecibu var atzit
citas Eiropas Savienibas dalibvalstis.

Kas ir Merisone un Myoson?

Merisone un Myoson ir identiskas zales, ko lieto muskulu spazmu (neapzinatas kontrakcijas) un
spasticitates arstésanai.

Merisone un Myoson aktiva viela, tolperizons, ir centralas darbibas muskulu relaksants. Precizs
tolperizona iedarbibas veids nav zinams, bet tiek uzskatits, ka tas iedarbojas galvas un muguras
smadzenés, mazinot nervu impulsus, kas kontrahé muskulus, tos padarot cietus. Tiek uzskatits, ka,
samazinot Sos impulsus, tolperizons samazina muskulu kontrakciju un spasticitati.

Merisone un Myoson ir genériskas zales, pamatojoties uz atsauces zalem Mydeton, kas jau ir atlautas
lietoSanai Eiropas Savieniba (ES).

Kapeéc tika veikta Merisone un Myoson parskatisana?

Pamatojoties uz sakotnéjo registraciju, kuru izsniedza 2010.gada 18. marta Ungarija, uznémums
Meditop Pharmaceutical Co. Ltd. iesniedza Merisone un Myoson savstarpéjai atziSanas procedarai.
Uznémums Vélgjas, lai regdistracija tiktu atzita Belgija, Vacija, Luksemburga un Niderlandé (iesaistitajas
dalibvalstis).

Tomér dalibvalstis nesp&ja panakt vienosanos, un Vacijas un Niderlandes zalu regulatoras agentiras
2014. gada 24. decembri iesniedza lietu CHMP izskatiSanai arbitrazas procediras ietvaros.
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Ta ka Merisone un Myoson ir genériskas zales, pétljumos veica tikai testus, lai pieraditu, ka Sis zales un
atsauces zales Mydeton ir bioekvivalentas. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tas organisma nodrosina
vienaduaktivas vielas limeni.

ParskatiSanas pamatojums bija, ka bioekvivalences pétijumus veica tikai tuksa disa. Ta ka nesen
atjauninaja Mydeton lietoSanas instrukciju, noradot to, ka zales jalieto kopa ar partiku, Vacija un
Niderlande uzskatija, ka registracijas apliecibas pieskirSanai nepiecieSams veikt bioekvivalences
pétijumu kopa ar partiku.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Pamatojoties uz paslaik pieejamajiem datiem un Komitejas zinatnisko diskusiju, CHMP secinaja, ka, ta
ka partika ietekmés aktivas vielas uzsiksanos un Merisone un Myoson aktivas vielas Tpasibas tada pat
veida ka Mydeton, papildu pétijumi nav nepiecieSami. Tadé| CHMP secinaja, ka Merisone un Myoson
gadijuma bioekvivalentuma pétijums tuksa disa ir pietiekams, lai izdaritu secinajumus par
bioekvivalenci gan tuksa disa, gan paédusiem pacientiem un ka uzskatams, ka Merisone un Myoson
ieguvumi un riski ir tadi pasi ka atsauces zalém. Tade] CHMP ieteica izsniegt registracijas apliecibu
iesaistitajas dalibvalstis.
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