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Otazky a odpovede tykajuce sa liekov Merisone a Myoson
(tolperizén, 50 a 150 mg tablety)
Vysledok postupov podla ¢lanku 29 ods. 4 smernice 2001/83/ES

Dria 23. aprila 2015 Eurdpska agentura pre lieky ukoncila dve arbitrazne konania uskuto¢nené z
dévodu nezhody medzi ¢lenskymi $tatmi Eurdpskej tnie (EU) v stvislosti s povolenim liekov Merisone a
Myoson (tolperizén). Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury dospel k zaveru, ze
prinosy liekov Merisone a Myoson prevysSuju rizika spojené s ich pouzivanim a Ze povolenie na
uvedenie na trh vydané v Madarsku moze byt uznané v dalich ¢lenskych étatoch EU.

Co su lieky Merisone a Myoson?

Merisone a Myoson sU identické lieky, ktoré sa pouzivaju na lieCbu svalovych spaziem (mimovolnych
kontrakcii) a spasticity.

U¢inna latka liekov Merisone a Myoson, tolperizdn, je centralne pdsobiace svalové relaxancium. Presny
mechanizmus ucinku tolperizénu nie je znamy, predpoklada sa v3ak, Ze p6sobi v mozgu a mieche, kde
zniZzuje nervové impulzy, ktoré spdsobuju kontrakciu a stuhnutie svalov. Predpoklada sa, ze
znizovanim tychto impulzov tolperizén znizuje kontrakciu svalov a spasticitu.

Lieky Merisone a Myoson st generické lieky zaloZzené na referenénom lieku Mydeton, ktory uz je v EU
povoleny.

Preco boli lieky Merisone a Myoson preskiimané?

Spoloénost Meditop Pharmaceutical Co. Ltd. predlozila pre lieky Merisone a Myoson ziadost o vzajomné
uznavanie na zéklade ich pévodného povolenia vydaného v Madarsku 18. marca 2010. Spolo¢nost
chcela, aby bolo toto povolenie uznané v Belgicku, Nemecku, Luxembursku a Holandsku (v dotknutych
¢lenskych Statoch).

Clenské $taty véak neboli schopné dosiahnut dohodu a nemecky a holandsky regulac¢ny Grad pre lieky
24. decembra 2014 predlozili vyboru CHMP tito zalezitost na arbitrazne konanie.

KedZe lieky Merisone a Myoson su generické lieky, Stidie sa obmedzili na testy na preukazanie ich
biologickej rovnocennosti s referenénym liekom Mydeton. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ked' v
tele produkuju rovnaké hladiny Ucinnej latky.
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D6vodom konania bolo, Ze studie biologickej rovnocennosti sa uskutocnili len v podmienkach uzivania
lieku nala¢no. Kedze informacie o vyrobku pre liek Mydeton boli nedavno aktualizované o odporucanie,
ze liek sa ma uzivat s jedlom, Nemecko a Holandsko usudili, Ze na vydanie povolenia na uvedenie na
trh bude potrebna Stddia biologickej rovnocennosti v podmienkach uzivania lieku s jedlom.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v sucasnosti k dispozicii a vedeckej diskusie v ramci vyboru,
vybor CHMP dospel k zaveru, ze vzhladom na vlastnosti Ucinnej latky liekov Merisone a Myoson jedlo
ovplyvni absorpciu ucinnej latky rovnakym sp6sobom ako v pripade lieku Mydeton a nie st potrebné
Ziadne dalSie studie. Vybor CHMP preto dospel k zaveru, ze v pripade liekov Merisone a Myoson je
studia biologickej rovnocennosti v podmienkach uzivania liekov nalacno dostato¢na na vyvodenie
zaveru o biologickej rovnocennosti v podmienkach uzivania liekov nala¢no aj s jedlom a Ze prinosy a
rizika liekov Merisone a Myoson sa m6zu povazovat za rovnaké ako v pripade referenéného lieku.
Vybor CHMP preto odporudil vydat v dotknutych &lenskych $tatoch povolenie na uvedenie na trh.

Eurdpska komisia prijala rozhodnutie o tomto stanovisku 25. juna 2015.
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