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EMA recomanda autorizarea Melatomed (melatoning,
comprimate cu eliberare prelungita) in UE

La 11 decembrie 2025, Agentia Europeana pentru Medicamente a efectuat reevaluarea Melatomed in
urma unui dezacord intre statele membre ale UE in privinta autorizarii acestui medicament. Agentia a
concluzionat ca beneficiile Melatomed sunt mai mari decét riscurile asociate si ca autorizatia de punere
pe piata poate fi acordata in Germania si in urmatoarele state membre ale UE in care compania a
solicitat autorizatie de punere pe piata: Austria, Danemarca si Suedia.

Ce este Melatomed?

Melatomed contine substanta activda melatoningd, care face parte dintr-o grupa de hormoni naturali
produsi de organism. Melatonina este implicata in coordonarea ciclului de somn al organismului,
actionand asupra celulelor din anumite zone ale creierului si ajutand la inducerea somnului.

Melatomed este disponibil sub forma de comprimate cu eliberare prelungitd cu administrare orala. Prin
eliberare prelungita se intelege eliberarea lentd a melatoninei din comprimat in decurs de cateva ore.
Medicamentul este destinat tratamentului de scurta durata al insomniei primare (somn de proasta

calitate) la persoanele cu varsta de cel putin 55 de ani. ,Primara” inseamna ca insomnia nu are o cauza
identificata, nici de natura medicala, nici psihica si nici de mediu.

Melatomed a fost dezvoltat ca medicament generic. Aceasta inseamna cd Melatomed a fost dezvoltat
sa contina aceeasi substanta activa si sa actioneze in acelasi mod cu ,medicamentul de referinta”
autorizat deja in UE, numit Circadin.

De ce a fost reevaluat Melatomed?

Fairmed Healthcare GmbH a depus in Germania o cerere de autorizare a Melatomed prin procedura
descentralizatd. Aceasta este o procedurd prin care un stat membru (,,statul membru de referinta”, in
acest caz Germania) evalueaza un medicament in vederea acordarii unei autorizatii de punere pe piata
care va fi valabila in tara respectiva, precum si in alte state membre (,statele membre interesate”, in
acest caz Austria, Danemarca si Suedia) in care compania a solicitat autorizatie de punere pe piata.

Statele membre nu au putut ajunge insa la un acord, iar agentia germana pentru medicamente a
sesizat in acest sens EMA, la 7 octombrie 2025, in vederea arbitrajului.
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Motivele sesizarii au fost ingrijordrile exprimate de agentia suedeza pentru medicamente, anume ca
datele furnizate de companie nu au demonstrat cad Melatomed este bioechivalent cu medicamentul de
referinta. Douda medicamente sunt considerate bioechivalente daca substantele active din ambele
medicamente sunt absorbite in organism in aceeasi proportie si aceeasi masura.

Deoarece Melatomed este un medicament cu eliberare prelungitd, compania a furnizat date din

doua studii, dupa o singura doza de medicament, una pe stomacul gol (in conditii de repaus alimentar)
si alta dupa masa. Studiile au masurat cantitatea de medicament absorbita de organism in timp (pe
baza masurarii ariei de sub curba concentratiei [ASC]). Statele membre au analizat ASC-ul pe
parcursul a doua intervale de timp diferite, unul reprezentand primele 0-3 ore (3,5 ore daca doza e
administrata in timpul mesei) de la administrarea unei singure doze si al doilea reprezenténd o
perioada mai lunga dupa primele cateva ore (pana la 12 sau 24 de ore de la administrarea dozei). La
administrarea dozei in timpul mesei, ASC-ul pentru intervalele de timp ulterioare s-a situat in afara
intervalului necesar pentru a demonstra bioechivalenta cu medicamentul de referinta, desi rezultatele
pentru celelalte intervale de timp si pentru toate intervalele de timp din studiul in conditii de repaos
alimentar au indeplinit criteriile de bioechivalenta. Pe aceasta baza, agentia suedeza si-a exprimat
ingrijorarea cu privire la posibilitatea ca Melatomed sa nu aiba aceeasi eficacitate si siguranta ca
medicamentul de referinta.

Care este rezultatul reevaluarii?

Agentia a concluzionat c3d, in general, toate datele furnizate de companie, inclusiv alte masuri
relevante privind cantitatea de medicament absorbita in organism, sunt suficiente pentru a demonstra
ca Melatomed este bioechivalent cu medicamentul de referinta. Melatonina este un hormon prezent in
mod natural, iar nivelurile sale sunt controlate de ritmul circadian, deci pot creste si scadea la aceeasi
persoana in cursul zilei. La administrarea in timpul mesei, ASC-ul pentru faza ulterioara a intervalului
de dozare s-a situat in afara intervalului considerat acceptabil pentru bioechivalentd, dar s-a considerat
ca acest lucru s-a datorat variabilitatii valorilor zilnice ale fiecarei persoane. Initial, studiile nu au fost
concepute pentru a demonstra bioechivalenta pentru ASC-urile impartite in doua intervale, prin urmare
prea putini subiecti au participat la studii pentru a se putea tine seama de variabilitate (cat de mult s-
au modificat nivelurile ASC ale participantilor la diferite intervale de timp).

Prin urmare, agentia a concluzionat ca beneficiile Melatomed sunt mai mari decat riscurile asociate si a
recomandat acordarea autorizatiei de punere pe piata in statele membre interesate.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea a fost initiata in octombrie 2025 la cererea Germaniei, in temeiul articolului 29 alineatul 4
din Directiva 2001/83/CE.

Reevaluarea a fost efectuata de Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA,
responsabil pentru aspectele referitoare la medicamentele de uz uman.

Comisia Europeand a emis o decizie definitiva, obligatorie din punct de vedere juridic, valabila pe intreg
teritoriul UE, la 18 februarie 2026.
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