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EMA odporuca povolit liek Melatomed (melatonin, tablety
s predlzenym uvolfovanim) v EU

Eurdpska agentura pre lieky 11. decembra 2025 dokoncila preskimanie lieku Melatomed z dévodu
nezhody medzi ¢lenskymi $tatmi EU vo veci povolenia tohto lieku. Agentira dospela k zaveru, Ze
prinosy lieku Melatomed prevysuju rizikd spojené s jeho pouzivanim a Ze povolenie na uvedenie na trh
mdze byt vydané v Nemecku a v dalej uvedenych &lenskych $tatoch EU, v ktorych spolo¢nost poziadala
o povolenie na uvedenie na trh: Rakusko, Dansko a Svédsko.

Co je liek Melatomed?

Liek Melatomed obsahuje lieCivo melatonin, ktoré patri do skupiny prirodzene sa vyskytujucich
hormdnov produkovanych telom. Melatonin sa v tele podiela na koordinacii spankového cyklu tak, ze
pbsobi na bunky v konkrétnych oblastiach mozgu a pomaha zaspat.

Liek Melatomed je dostupny vo forme tabliet s predizenym uvolfiovanim uzivanych tstami. Predizené
uvolfiovanie znamenad, ze melatonin sa z tablety uvolfiuje pomaly pocas niekolkych hodin. Liek je
urceny na kratkodobu lie¢bu primarnej nespavosti (zlej kvality spanku) u 0s6b vo veku od 55 rokov.
Primarny znamena, Ze nespavost nema Ziadnu identifikovan( pri¢inu vratane Ziadnej lekarskej,
dusevnej alebo environmentalnej priciny.

Liek Melatomed bol vyvinuty ako genericky liek. To znamenad, Ze liek Melatomed bol vyvinuty tak, ze
obsahuje rovnaké lie¢ivo a tcinkuje rovnakym spdsobom ako tzv. referencny liek, ktory je uz v EU
povoleny pod nazvom Circadin.

Preco bol liek Melatomed preskiimany?

Spoloénost Fairmed Healthcare GmbH predlozila Nemecku liek Melatomed na Géely decentralizovaného
postupu. Ide o postup, ked jeden ¢lensky Stat (tzv. referenény Clensky Stat, v tomto pripade Nemecko)
posudi liek v suvislosti s vydanim povolenia na uvedenie na trh, ktoré bude platné v tomto State, ako
aj v dalSich clenskych statoch (tzv. dotknutych ¢lenskych statoch, v tomto pripade v Rakusku, Dansku
a vo Svédsku), v ktorych spolo¢nost poziadala o povolenie na uvedenie na trh.

Clenské $taty véak nedospeli k dohode a nemeckd agentlra pre lieky 7. oktdbra 2025 postupila tuto
vec agentlre na arbitrédzne konanie .
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Dovodom postupenia veci boli vyhrady, ktoré vzniesla Svédska agentlra pre lieky a v ktorych sa
konstatovalo, Ze z Udajov, ktoré spoloénost predlozila, nevyplyva biologicka rovnocennost lieku

Melatomed s referen¢nym liekom. Dva lieky sa povazuju za biologicky rovnocenné, ak sa lieCivo
z obidvoch liekov absorbuje v tele rovnakou rychlostou a rovnakym spésobom.

KedZe liek Melatomed je pripravok s predizenym uvolfiovanim, spolo¢nost predloZila idaje z dvoch
studii s jednorazovou davkou lieku, jednou nalacno a jednou po jedle. V studiach sa meralo, aké
mnozstvo lieku sa ¢asom absorbuje v tele (na zéklade merania plochy pod krivkou [AUC]). Clenské
Staty skimali AUC v dvoch réznych casovych intervaloch vratane jedného, ktory trval od prvych 0 do 3
hodin (3,5 hodiny pri uziti s jedlom) po podani jednej davky a druhého, ktory trval dlhsie po tychto
prvych niekolkych hodinach (az 12 alebo 24 hodin po uziti davky). Ked' sa liek uzival s jedlom, hodnota
AUC pre neskorsie ¢asové intervaly bola mimo rozsahu potrebného na preukazanie biologickej
rovnocennosti s referenénym liekom, hoci vysledky z inych ¢asovych intervalov a vSetky Casové
intervaly v $tudii skimajlcej uZivanie lieku nala¢no spifiali kritéria biologickej rovnocennosti. Na
zaklade toho mala $védska agenttra pre lieky obavy, Ze liek Melatomed nemusi mat rovnakt téinnost
a bezpednost ako referenény liek.

Aky je vysledok tohto preskimania?

Agentura celkovo dospela k zaveru, Ze vSetky (daje, ktoré spolo¢nost predloZila, vratane dalSich
relevantnych opatreni tykajlcich sa mnoZstva lieku absorbovaného v tele, su dostato¢né na
preukazanie biologickej rovnocennosti lieku Melatomed s referenénym liekom. Melatonin je prirodzene
sa vyskytujuci hormon, ktorého hladiny su regulované prirodzenym dennym cyklom tela, takze mo6zu
u rovnakej osoby podas dfa stupat a klesat. Hoci pri uZivani s jedlom bola hodnota AUC v neskorsej
fadze davkového intervalu mimo rozsahu, ktory sa povazoval za prijatelny pre biologick( rovnocennost,
usUdilo sa, Ze to bolo spdsobené variabilitou dennych merani v pripade kazdej osoby. Sttdie neboli
pévodne navrhnuté tak, aby sa v nich preukdzala biologickd rovnocennost AUC rozdelenych do dvoch
intervalov, Co viedlo k tomu, ze do Studii bolo zahrnutych priliS malo subjektov na to, aby sa zohladnila
variabilita (¢o znamend, do akej miery sa Urovne AUC Ucastnikov zmenili v réznych ¢asovych
intervaloch).

Agentura preto dospela k zéveru, ze prinosy lieku Melatomed prevys$uju jeho rizikd a odporudila udelit
povolenie na uvedenie na trh vo vSetkych dotknutych clenskych statoch.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie sa zacalo v oktdbri 2025. Zacdalo sa na ziadost Nemecka podla ¢lanku 29 ods. 4 smernice
2001/83/ES.

Preskimanie uskutoCnil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentlury EMA, ktory zodpoveda
za otazky tykajlce sa liekov na humanne pouzitie.

Eurdpska komisia vydala 18. februdra 2026 koneéné pravne zavazné rozhodnutie platné v celej EU.
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