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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Methylphenidate
Hexal (metylfenidat hydrochlorid, tableta s prodlouzenym
uvolinovanim, 18, 36 a 54 mq)

Vysledky postupu podle ¢lanku 29 smérnice 2001/83/ES

Dne 25. Cervence 2013 dokondila Evropska agentura pro 1écivé pripravky arbitrazni fizeni zahajené
z dGvodu neshody mezi ¢lenskymi staty Evropské unie (EU) tykajici se registrace lé¢ivého piipravku
Methylphenidate Hexal. Vybor pro humanni léCivé pfipravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, ze
prinosy pripravku Methylphenidate Hexal prevysuji jeho rizika a Ze rozhodnuti o registraci udélené
v Dansku muZe byt uznano daldimi ¢lenskymi staty EU.

Co je Methylphenidate Hexal?

Methylphenidate Hexal je 1éCivy pripravek, ktery se pouziva k IéCbé déti ve véku 6 az 18 let, které maji
ADHD (poruchy pozornosti / hyperaktivni poruchy), stav, pfi kterém u déti dochazi k trvalé
neschopnosti soustredit se, k hyperaktivité a impulsivnimu chovani. Metylfenidat patfi do skupiny
lé¢ivych pfipravk( zvanych ,psychostimulancia® a za mechanismus jeho plsobeni je povaZzovéno
zvySeni aktivity oblasti mozku, které fidi pozornost a soustifedéni. Je k dispozici od 50. let 20. stoleti ve
formé tablet s okamzitym uvolfiovanim a ve formé tobolek, ze kterych se metylfenidat uvolni ihned,

a tablet s fizenym uvolfiovanim, ze kterych se uvolfiuje veskera léciva latka nebo jeji ¢ast pomaleji
bé&hem nékolika hodin.

Pripravek Methylphenidate Hexal je generikum zalozené na ,referenénim Iécivém pripravku® Concerta,
ktery je registrovan ve vsech clenskych statech EU. Je dostupny ve formé tablet s fizenym
uvolfiovanim, které uvoliuji ¢ast Iécivé latky okamzité (,faze okamzitého uvolnéni™) a zbytek béhem
nékolika hodin.

Proc byl pripravek Methylphenidate Hexal prezkoumavan?

Spolecnost Hexal A/S predlozila pfipravek Methylphenidate Hexal k postupu vzajemného uznavani na
zakladé vychoziho rozhodnuti o registraci udéleného v Dansku dne 29. bifezna 2012, které je
prostifednictvim decentralizovaného postupu platné také v Irsku. Spole¢nost pozadovala uznani
registrace v Némecku (,,dotéeném clenském statu“).
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Clenské staty nicméné nedosahly shody a dédnska agentura pro regulaci Ié¢ivych pripravkl predala dne
21. prosince 2012 celou véc vyboru CHMP k arbitrazi.

Dlvodem predloZzeni véci k prezkoumani byly ndmitky z Némecka a z Holandska, kde se domnivali, ze
studie bioekvivalence provedend za podminek uzivani pripravku po jidle neprokazala, Ze pFipravek
Methylphenidate Hexal je ve fazi okamzitého uvolnéni bioekvivalentni se svym referenénim
pripravkem. Vzhledem k tomu, Ze informace o pfipravku uvadéji, ze tabletu Ize uzivat s jidlem Ci bez
néj, byla k udéleni rozhodnuti o registraci poZzadovana studie bioekvivalence za podminek uzivani
pfipravku po jidle. Dva |écivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny Iécivé
latky v téle.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdajl a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor CHMP

k zavéru, Ze skutecnost, ze bioekvivalence mezi pfipravkem Methylphenidate Hexal a jeho referenénim
|éCivym pripravkem nebyla ve fazi okamzitého uvolnéni za podminek uzivani pfripravku po jidle
prokazéna, byla zplsobena rozdily mezi pacienty ve vlivu stravy s vysokym obsahem tuku na zpUsob,
jakym organismus s léCivym pfipravkem naklada, nikoliv rozdily mezi I[ékovymi formami obou lécivych
piipravkd, a ze bioekvivalence s referenénim Ié¢ivym pripravkem byla prokazéna. Vybor rovnéz uvedl,
Ze Zadatel proved| studie pfed zvefejnénim soudasnych aktualizovanych doporuéeni® pro pfipravky
tohoto typu. Vybor CHMP dospél tedy k zavéru, ze prinosy pripravku Methylphenidate Hexal prevysuji
jeho rizika, a doporucil udélit v dotéenych ¢lenskych statech rozhodnuti o registraci.

Evropska komise vydala rozhodnuti o tomto stanovisku dne 09. Fijna 2013.

1 Vybor pro humanni léCivé pripravky. Otazky a odpovédi: Stanoviska ohledné specifickych otazek adresovanych
pracovni skupin& pro farmakokinetiku. 11. PoZadavky na prokézani bioekvivalence generik pFipravk{ s bifazickym
Fizenym uvolfiovanim v peroralni formé. EMA/618604/2008 Rev. 7.
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