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Mistogsijiet u twegibiet fug Merisone u Myoson
(tolperisone, pilloli ta’ 50 u 150 mQ)
Rizultat ta’ procedura skont |-Artikolu 29(4) tad-Direttiva 2001/83/KE

Fit-23 ta’ April 2015, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini temmet zewg proceduri ta’ arbitragg wara
nuggas ta’ gbil bejn I-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE) fir-rigward tal-awtorizzazzjoni tal-medicini
Merisone u Myoson (tolperisone). Il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP)
tal-Agenzija kkonkluda li I-beneficcji ta’ Merisone u Myoson huma akbar mir-riskji taghhom, u li |-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li nghatat fl-Ungerija tista’ tigi rikonoxxuta fi Stati Membri ohrajn
tal-UE.

X’inhuma Merisone u Myoson?

Merisone u Myoson huma medicini identici li jintuzaw fil-kura ta’ spazmi tal-muskoli (kontrazzjonijiet
involuntariji) u spasticita.

Is-sustanza attiva f'Myderison, tolperisone, hija rilassant tal-muskolu li jahdem b’mod ¢entrali. 1l-mod
ezatt ta' kif jahdem tolperisone mhuwiex maghruf, izda huwa mahsub li jagixxi fuqg il-mohh u fuq is-

sinsla tad-dahar sabiex inaggas I-impulsi tan-nervituri li jgieghlu lill-muskoli jingibdu u jsiru rigidi. Billi
jnaqqas dawn I-impulsi, tolperisone huwa mifhum li jnagqas il-kontrazzjoni u I-ispasticita tal-muskoli.

Merisone u Myoson huma medicini generic¢i bbazati fuq il-'medicina ta’ referenza’, Mydeton, li hija diga
awtorizzata fl-UE.

Ghalxiex gew riveduti Merisone u Myoson?

Meditop Pharmaceutical Co. Ltd. issottomettiet Merisone u Myoson ghal rikonoxximent reciproku abbazi
tal-awtorizzazzjoni inizjali taghhom li nghatat mill-Ungerija fit-18 ta’ Marzu 2010. Il-kumpanija riedet li
I-awtorizzazzjoni tkun rikonoxxuta fil-Belgju, il-Germanja u I-Pajjizi |-Baxxi (I-‘Istati Membri
kkoncernati’).

Madankollu, I-Istati Membri ma rnexxilhomx jilhqu gbil u fl-24 ta’ Dicembru 2014 I-agenziji regolatorji
tal-medicini tal-Germanja u tal-Pajjizi |-Baxxi rreferew il-kwistjoni lis-CHMP ghall-arbitragg.
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Billi Merisone u Myoson huma medicini generici, |-istudji gew limitati ghal testijiet biex jiddeterminaw
il-bijoekwivalenza taghhom mal-medic¢ina ta’ referenza, Mydeton. Zewg medicini huma bijoekwivalenti
meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem.

Ir-ragunijiet ghar-riferiment kienu li I-istudji ta’ bijoekwivalenza saru biss f'kundizzjonijiet ta’ sawm.
Minhabba li I-informazzjoni dwar il-prodott ta’ Mydeton giet aggornata dan I-ahhar sabiex tindika li
ghandu jittiehed mal-ikel, il-Germanja u |-Pajjizi Baxxi kkunsidraw li ghall-ghoti ta’ awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suqg huwa mehtieg studju ta’ bijoekwivalenza f'kundizzjonijiet ta' tmigh.

X’inhuma il-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Abbazi tal-evalwazzjoni tad-dejta attwalment disponibbli u d-diskussjoni xjentifika fil-Kumitat, is-CHMP
ikkonkluda li minhabba |-karatteristic¢i tas-sustanza attiva ta’ Merisone u Myoson I-ikel sejjer jaffettwa
I-assorbiment tas-sustanza attiva bl-istess mod ta’ Mydeton u m'hemm bzonn ta' ebda studji ohrajn.
Is-CHMP ghalhekk ikkonkluda li fil-kaz ta’ Merisone u Myoson I-istudju ta’ bijoekwivalenza fl-istat ta’
sawm huwa bizzejjed biex isir konkluzjoni dwar il-bijoekwivalenza kemm fl-istat ta’ sawm kif ukoll fl-
istat mhux ta' sawm u li I-benefi¢cji u r-riskji ta’ Merisone u Myoson jistghu jitgiesu bhala |-istess bhal
tal-medic¢ina ta’ referenza. Is-CHMP ghalhekk irrakkomanda li tinghata I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid
fis-suq fl-Istati Membri kkoncernati.

II-Kummissjoni Ewropea adottat decizjoni dwar din l-opinjoni fil-25 ta’ Gunju 2015.
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