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Kysymyksia ja vastauksia ladkevalmisteesta nimelta
Methylphenidate Hexal (metyylifenidaattihydrokloridi,
depottabletti, 18, 36 ja 54 mQ)

Direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan mukaisen menettelyn tulos

Euroopan laakevirasto sai 25. heindkuuta 2013 paatdkseen valimiesmenettelyn, joka koski Euroopan
unionin (EU) jasenvaltioiden valista erimielisyyttd Methylphenidate Hexal -ldakevalmisteen
myyntiluvasta. Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, ettd Methylphenidate Hexal -valmisteen
hyddyt ovat sen riskeja suuremmat ja etta sille Tanskassa myoénnetty myyntilupa voidaan tunnustaa
muissa Euroopan unionin jasenvaltioissa.

Mita Methylphenidate Hexal on?

Metyylifenidaatti on laéke, joka on tarkoitettu 6—18-vuotiaiden lasten tarkkaavaisuus- ja
ylivilkkaushairiéon (ADHD) hoitoon. ADHD on oireyhtym4, jonka seurauksena lapsi on jatkuvasti
kykenematon keskittymé&an ja han on myads ylivilkas ja impulsiivinen. Metyylifenidaatti kuuluu
psykostimulanttien ladkeryhmaan, ja sen vaikutuksen arvellaan perustuvan siihen, ettd se lisda
tarkkaavaisuutta ja keskittymista kontrolloivien aivojen alueiden toimintaa. Ladketta on ollut
saatavana 1950-luvulta lahtien valittémasti vapauttavina tabletteina ja kapseleina, jotka vapauttavat
metyylifenidaatin heti, ja depottabletteina, jotka vapauttavat osan vaikuttavasta aineesta tai kaiken
vaikuttavan aineen hitaasti usean tunnin kuluessa.

Methylphenidate Hexal on nk. geneerinen ladke, joka pohjautuu EU:n jasenvaltioissa jo myyntiluvan
saaneeseen alkuperaisvalmisteeseen nimelta Concerta. Sita on saatavana depottablettina, joka
vapauttaa osan vaikuttavasta aineesta heti (valitdn vapautumisvaihe) ja loput usean tunnin kuluessa.

Miksi Methylphenidate Hexalia arvioitiin?

Hexal A/S toimitti Methylphenidate Hexalin vastavuoroista tunnustamista koskevan hakemuksen
Tanskassa 29. maaliskuuta 2012 mydnnetyn ensimmaisen myyntiluvan perusteella. Myyntilupa on
myo6nnetty myds Irlannissa hajautetun menettelyn kautta. Ladkeyhtio pyysi, ettd myyntilupa
hyvaksyttaisiin Saksassa (asianosainen jasenvaltio).

Jasenvaltiot eivat kuitenkaan paasseet asiasta yksimielisyyteen, ja Tanskan ladkealan saantelyvirasto
siirsi asian 21. joulukuuta 2012 ladkevalmistekomitealle valimiesmenettelya varten.
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Menettelyn perusteina olivat Saksan ja Alankomaiden esittdmat vastalauseet. Niissa esitettiin, etta
tutkimus, jossa tarkasteltiin ruoan yhteydessé otetun valmisteen biologista samanarvoisuutta, ei
osoittanut Methylphenidate Hexalin olevan vélittdman vapautumisvaiheen osalta biologisesti
samanarvoinen vertailuvalmisteeseen nahden. Koska valmistetiedoissa sanotaan, etté tabletti voidaan
ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa, myyntiluvan myoéntadminen edellytti tutkimusta biologisesta
samanarvoisuudesta ruoan yhteydessa otettuna. Kahden ladkkeen katsotaan olevan biologisesti
samanarvoisia, kun ne tuottavat saman maaran vaikuttavaa ainetta elimistossa.

Mitka ovat ladkevalmistekomitean johtopaatokset?

Kaytettéavissa olevien tietojen arvioinnin ja komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun perusteella
ladkevalmistekomitea piti koehenkildiden valista vaihtelua siind, miten elimisto kasittelee laakkeita
runsasrasvaisen aterian jalkeen, syyna siihen, etta Methylphenidate Hexalin ja vertailuvalmisteen
biologista samanarvoisuutta ei pystytty osoittamaan valittomassa vapautumisvaiheessa, kun ladke
otettiin ruoan yhteydesséa. Syyné ei siis ollut eroavuudet kahden lddkemuodon valilla. N&in ollen
komitea katsoi, etté biologinen samanarvoisuus vertailuvalmisteen kanssa oli osoitettu.
Ladkevalmistekomitea totesi myds, etta hakija oli teettdnyt tutkimuksensa ennen taméantyyppisia
valmisteita koskevan paivitetyn ohjeen? julkaisemista. Siksi ladkevalmistekomitea katsoi, etta
Methylphenidate Hexalin hyddyt ovat sen riskeja suuremmat, ja suositteli myyntiluvan mydntamista
asianosaisissa jasenvaltioissa.

Euroopan komissio teki asiasta paatoksen 09. lokakuuta 2013.
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