EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

12 grudnia 2025 r.

EMEA/H/A-29(4)/0000303296

EMA zaleca dopuszczenie leku Melatomed (melatonina,
tabletki o przedtuzonym uwalnianiu) do obrotu w UE

W dniu 11 grudnia 2025 r. Europejska Agencja Lekdéw zakonczyta ponowng ocene leku Melatomed w
nastepstwie braku porozumienia miedzy panstwami cztonkowskimi UE w sprawie jego dopuszczenia do
obrotu. Agencja uznata, ze korzysci ze stosowania leku Melatomed przewyzszaja ryzyko i ze
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze zosta¢ udzielone w Niemczech oraz w nastepujacych
panstwach cztonkowskich UE, w ktérych firma ztozyta wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu: Austrii, Danii i Szwecji.

Czym jest lek Melatomed

Lek Melatomed zawiera substancje czynng melatonine, ktéra nalezy do grupy naturalnie wystepujacych
hormondéw wytwarzanych przez organizm. Melatonina bierze udziat w koordynowaniu cyklu snu
organizmu, oddziatujac na komérki w okreslonych obszarach mézgu i pomagajac w wywotywaniu snu.

Lek Melatomed jest dostepny w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu przyjmowanych doustnie.
Przedtuzone uwalnianie oznacza, ze melatonina jest uwalniana z tabletek powoli przez kilka godzin. Lek
jest przeznaczony do krétkoterminowego leczenia pierwotnej bezsennosci (niskiej jakosci snu) u oséb
w wieku 55 lat lub starszych. ,Pierwotna” oznacza, ze bezsenno$¢ nie ma zadnej stwierdzonej
przyczyny, w tym przyczyny medycznej, psychicznej lub srodowiskowej.

Lek Melatomed opracowano jako lek generyczny. Oznacza to, ze Melatomed zostat opracowany tak, by
zawierat te sama substancje czynng i dziatat w taki sam sposob jak ,lek referencyjny” o nazwie
Circadin, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w UE.

Dlaczego dokonano ponownej oceny leku Melatomed?

Firma Fairmed Healthcare GmbH ztozyta wniosek dotyczacy leku Melatomed w Niemczech w ramach
procedury zdecentralizowanej. Jest to procedura, w ramach ktorej jedno panstwo cztonkowskie
(,referencyjne panstwo cztonkowskie”, w tym przypadku Niemcy) ocenia lek pod katem przyznania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktére bedzie wazne w tym panstwie oraz w innych panstwach
cztonkowskich (,zainteresowanych panstwach cztonkowskich”, w tym przypadku w Austrii, Danii i
Szwecji), w ktérych firma ztozyta wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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Panstwa cztonkowskie nie byty jednak w stanie osiagna¢ porozumienia i w dniu 7 pazdziernika 2025 r.
niemiecki urzad ds. lekow przekazat sprawe EMA w celu rozstrzygniecia jej przez arbitraz.

Podstawg do przeprowadzenia procedury arbitrazowej byty zgtoszone przez szwedzki urzad ds. lekdéw
obawy, ze dane przedstawione przez firme nie potwierdzity biorownowaznosci leku Melatomed w
stosunku do leku referencyjnego. Dwa leki uznaje sie za bioréwnowazne, jesli substancje czynne obu
lekow sg wchtaniane w organizmie w takim samym tempie i w takim samym stopniu.

Poniewaz lek Melatomed to preparat o przedtuzonym uwalnianiu, firma przedstawita dane z dwéch
badan po podaniu pojedynczej dawki leku, jednego na pusty zotadek (na czczo) i jednego po positku.
W badaniach mierzono ilos¢ leku wchtanianego przez organizm z uptywem czasu (na podstawie
pomiaru pola pod krzywg [AUC]). Panstwa cztonkowskie analizowaty AUC w dwoch réznych
przedziatach czasowych, w tym w przedziale od 0 do 3 godzin (3,5 godziny w przypadku przyjmowania
wraz z positkiem) od przyjecia pojedynczej dawki oraz w przedziale obejmujacym diuzszy okres po
tych pierwszych kilku godzinach (do 12 lub 24 godzin od przyjecia dawki). W przypadku przyjmowania
leku z positkiem wartos¢ AUC w pdzniejszych przedziatach czasowych wykraczata poza zakres
konieczny do wykazania biorownowaznosci z lekiem referencyjnym, chociaz wyniki z innych
przedziatéw czasowych i wszystkich przedziatdw czasowych w badaniu na czczo spetniaty kryteria
bioréwnowaznosci. Na tej podstawie szwedzki urzad ds. lekéw wyrazit obawy, ze lek Melatomed moze
nie wykazywac takiej samej skutecznosci i bezpieczenstwa jak lek referencyjny.

Jakie sa wnioski z ponownej oceny?

Ogolnie rzecz biorac, Agencja uznata, ze wszystkie dane przedstawione przez firme, w tym inne istotne
kryteria dotyczace ilosci leku wchtanianego przez organizm, sg wystarczajace do wykazania, ze lek
Melatomed jest bioréwnowazny w stosunku do leku referencyjnego. Melatonina jest naturalnie
wystepujacym hormonem, ktérego stezenie jest regulowane przez naturalny rytm dobowy organizmu,
dlatego u tej samej osoby moze wzrastac i opadac¢ w ciggu doby. Cho¢ w przypadku przyjmowania leku
z positkiem wartos¢ AUC w odniesieniu do pdzniejszej fazy odstepu miedzy dawkami wykraczata poza
zakres uznawany za dopuszczalny dla bioréwnowaznosci, uznano, ze wynikato to ze zmiennosci
codziennych pomiaréw u poszczegdlnych osdb. Poczatkowo badania nie miaty na celu wykazania
bioréwnowaznosci dla wartosci AUC w podziale na dwa przedziaty czasowe, co spowodowato, ze do
badan wiaczono zbyt matg liczbe uczestnikdéw, aby uwzgledni¢ zmiennos¢ (czyli stopien, w jakim
wartosci AUC u uczestnikdw zmieniaty sie w réznych przedziatach czasowych).

W zwigzku z tym Agencja uznata, ze korzysci ze stosowania leku Melatomed przewyzszajg ryzyko, i
zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w zainteresowanych parnistwach
cztonkowskich.

Wiecej informacji o procedurze

Ocene rozpoczeto w pazdzierniku 2025 r. Procedure wszczeto na wniosek Niemiec zgodnie z art. 29
ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE.

Ocene przeprowadzit Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi przy Europejskiej
Agencji Lekéw (CHMP), odpowiedzialny za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi.

W dniu 18 lutego 2026 r. Komisja Europejska wydata ostateczng, prawnie wigzacq decyzje, wazng w
catej UE.
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