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L-EMA tirrakkomanda I-awtorizzazzjoni tal-Melatomed
(melatonin, pilloli brilaxx fit-tul) fl-UE

FI-11 ta’ Dicembru 2025, |-Agenzija Ewropea ghall-Medicini lestiet riezami ta’ Melatomed wara nuqgas
ta’ gbil fost I-Istati Membri tal-UE rigward I-awtorizzazzjoni tieghu. L-Agenzija kkonkludiet li I-beneficcji
ta’ Melatomed huma akbar mir-riskji tieghu, u li I-awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-suq tista’ tinghata
fil-Germanja u fl-Istati Membri tal-UE li gejjin fejn il-kumpanija applikat ghal awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq: |-Awstrija, id-Danimarka u I-Izvezja.

X'inhu Melatomed?

Melatomed fih is-sustanza attiva, il-melatonina li tappartjeni ghal grupp ta’ ormoni li jsehhu b‘'mod
naturali prodotti mill-gisem. Il-melatonina hija involuta fil-koordinazzjoni tac¢-ciklu tal-irgad tal-gisem
billi tagixxi fuqg ic-cellolli f'ogsma specifi¢i tal-mohh u tghin biex jigi stimulat I-irgad.

Melatomed jigi bhala pilloli b'rilaxx fit-tul li jittiehdu mill-halq; rilaxx fit-tul ifisser li I-melatonina tigi
rilaxxata bil-mod mill-pillola fuq ftit sighat. Il-medicina hija mahsuba ghat-trattament ghal zmien gasir
tal-insomnja primarja (kwalita hazina tal-irgad) f'persuni li ghandhom 55 sena jew aktar. Primarja
tfisser li I-insomnja m’ghandha I-ebda kawza identifikata, inkluz kwalunkwe kawza medika, mentali jew
ambjentali.

Melatomed gie zviluppat bhala medic¢ina generika. Dan ifisser |li Melatomed gie zviluppat biex ikun fih |-
istess sustanza attiva u jahdem bl-istess mod bhal "medicina ta’ referenza" diga awtorizzata fl-UE li
jisimha Circadin.

Ghaliex gie riezaminat Melatomed?

Fairmed Healthcare GmbH ipprezentat lil Melatomed lill-Germanja ghal procedura decentralizzata. Din
hija pro¢edura fejn Stat Membru wiehed (“I-Istat Membru ta’ referenza”, f'dan il-kaz il-Germanja)
jivvaluta medicina bil-hsieb li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li tkun valida f'dan il-pajjiz
kif ukoll fi Stati Membri ohrajn (“I-Istati Membri kkoncernati”, f'dan il-kaz |-Awstrija, id-Danimarka u I-
Izvezja) fejn il-kumpanija tkun applikat ghal awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Madankollu, |-Istati Membri ma setghux jilhqu ftehim, u l-agenzija Germaniza tal-medicini rreferiet il-
kwistjoni lill-EMA ghal arbitragg fis-7 ta’ Ottubru 2025.
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Ir-ragunijiet ghar-riferiment kienu thassib imgajjem mill-agenzija Zvediza tal-medicini |i d-data
pprovduta mill-kumpanija ma wrietx |li Melatomed huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’ referenza.
Zewg medicini jitgiesu bhala bijoekwivalenti jekk is-sustanzi attivi miz-zewg medicini jigu assorbiti fil-
gisem bl-istess rata u bl-istess mod.

Peress li Melatomed hija formulazzjoni ta’ rilaxx fit-tul, il-kumpanija pprovdiet data minn zewg studji,
wara doza wahda tal-medi¢ina, wahda fuqg stonku vojt (sawm) u wahda wara li tiekol. L-istudji kejlu
kemm mill-medicina tigi assorbita fil-gisem maz-zmien (abbazi tal-erja taht il-kejl tal-kurva [AUC]). L-
Istati Membri harsu lejn I-AUC fuq zewg intervalli ta’ hin differenti, inkluz wiehed li jkopri I-ewwel O sa
3 sighat (3.5 sighat meta jittiehed mal-ikel) ta’ tehid ta’ doza wahda u iehor li jkopri perjodu itwal wara
dawn l-ewwel ftit sighat (sa 12 jew 24 siegha minn meta tittiehed id-doza). Meta tittiehed mal-ikel, I-
AUC ghall-intervalli ta’ zmien aktar tard kienet barra |-firxa mehtiega biex tintwera |-bijoekwivalenza
mal-medic¢ina ta’ referenza, ghalkemm ir-rizultati mill-intervalli ta’ zmien |-ohra u I-intervalli ta’ zmien
kollha fl-istudju ta’ sawm jissodisfaw il-kriterji ghall-bijoekwivalenza. Abbazi ta’ dan, l-agenzija Zvediza
ghall-medicini kellha thassib li Melomed jista’ ma jkollux I-istess effika¢ja u sigurta bhall-medicina ta’
referenza.

X'inhu l-ezitu tar-riezami?

B’'mod generali, I-Agenzija kkonkludiet li t-totalita tad-data pprovduta mill-kumpanija, inkluzi mizuri
rilevanti ohra dwar [-ammont tal-medic¢ina assorbita fil-gisem, kienet bizzejjed biex turi li Megalomed
huwa bijoekwivalenti ghall-medic¢ina ta’ referenza. Il-melatonina hija ormon li jsehh b’'mod naturali li I-
livelli tieghu huma kkontrollati mi¢-ciklu naturali ta’” kuljum tal-gisem, sabiex ikunu jistghu joghlew u
jinzlu fi hdan I-istess persuna matul il-jum. Ghalkemm meta ttiehed mal-ikel, I-AUC ghall-istadju aktar
tard tal-intervall tad-dozagg kien barra mill-medda kkunsidrata accettabbli ghall-bijoekwivalenza, tqies
li dan kien minhabba I-varjabbilta fil-kejl ta’ kuljum ta’ kull persuna. L-istudji originarjament ma kinux
imfassla biex juru I-bijoekwivalenza ghall-AUCs maqgsuma f'zewq intervalli, u dan irrizulta fi ftit wisq
suggetti inkluzi fl-istudji biex titgies il-varjabbilta (jigifieri kemm inbidlu livelli ta’” AUC tal-partecipanti
f'intervalli ta’ zmien differenti).

Ghalhekk, I-Agenzija kkonkludiet li I-benefi¢¢ji ta” Melatomed huma akbar mir-riskji tieghu u
rrakkomandat li I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq tinghata fl-Istati Membri kkoncernati.

Aktar dwar il-procedura

Ir-riezami beda f'Ottubru 2025. Inbeda fuq talba tal-Germanja, skont I-Artikolu 29(4) tad-
Direttiva 2001/83/KE.

Ir-riezami twettag mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-EMA, li
huwa responsabbli ghall-mistogsijiet dwar il-medicini ghall-uzu mill-bniedem.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni finali legalment vinkolanti valida fl-UE kollha fit-
18 ta’ Frar 2026.
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