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Kérdések és valaszok a Methylphenidate Hexal
(metilfenidat-hidroklorid, retard tabletta, 18, 36 és
54 mg) készitménnyel kapcsolatban

A 2001/83/EK iranyelv 29. cikke szerinti eljaras eredménye

2013. julius 25-én az Eurdpai Gydgyszeriigynokség lezarta azt a dontébirdsagi eljarast, amely a
Methylphenidate Hexal engedélyezésével kapcsolatban az Eurépai Unié (EU) tagallamai k6zott kialakult
vita kovetkezménye volt. Az Ugynokség emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaga (CHMP)
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Methylphenidate Hexal elényei meghaladjak a kockazatokat, és a
Daniaban kiadott forgalomba hozatali engedély az Eurdpai Unié mas tagallamaiban is elismerhet6.

Milyen tipusu gyogyszer a Methylphenidate Hexal?

A metilfenidatot 6 és 18 év kozotti, figyelemhianyos hiperaktivitas-zavarban (ADHD) szenved6
gyermekek kezelésére alkalmazzak. Az ADHD a koncentraci6 fenntartasanak hiperaktivitassal és
impulziv magatartassal jaro tartds zavara. A metilfenidat a pszichostimulans gyoégyszerek csoportjaba
tartozik, és feltehet6en az agy figyelmet és koncentraciot szabalyozo teriileteinek aktivitasat fokozza. A
gyogyszer az 1950-es évek 6ta kaphat6é azonnali hatéanyag-leadasu tabletta és kapszula formajaban,
amelybdl a metilfenidat azonnal a szervezetbe keril, valamint mddositott hatéanyag-leadasu
tablettaként, amelybdl a hatéanyag részben vagy egészben lassabban, tobb éran keresztil
folyamatosan jut a szervezetbe.

A Methylphenidate Hexal generikus gyogyszer, amelynek ,referencia-gyégyszere” Concerta néven
engedélyezett az EU 6sszes tagallamaban. Modositott hatéanyag-leadasu tablettaként forgalmazzak,
amelybdl a hatéanyag egy része azonnal felszabadul (az ,azonnali felszabadulas szakaszaban”), mig a
maradék tdébb éran keresztiil, folyamatosan szabadul fel.

Miért vizsgaltak felul a Methylphenidate Hexal-t?

A Danidban 2012. marcius 29-én kibocsatott eredeti engedély alapjan, amely decentralizalt eljaras
eredményeként Irorszagban is érvényes, a Hexal A/S a Methylphenidate Hexal-ra vonatkozdan
koélcsbnos elismerés iranti kérelmet nyujtott be. A vallalat a forgalomba hozatali engedély Németorszag
(.€rintett tagallam™) altali elismerését kérte.
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A tagallamok azonban nem tudtak megallapodasra jutni, igy a dan gyégyszerigyi szabalyozé hatésag
az ugyet 2012. december 21-én dontObirdsagi eljaras céljabdl a CHMP elé terjesztette.

A beterjesztés indokat a Németorszag és Hollandia altal megfogalmazott kifogasok képezték, amelyek
agy vélték, hogy a taplalék utan bevett gyégyszerrel végzett bioldgiai egyenértékliségi vizsgalat nem
igazolta a Methylphenidate Hexal bioldgiai egyenértékliségét a referencia-gyogyszerrel az azonnali
felszabadulas szakaszaban. Mivel a terméktajékoztatéban az szerepel, hogy a tabletta étellel vagy
anélkil is bevehet6, taplalékkal bevett gyogyszerrel végzett bioldgiai egyenértékliségi vizsgalatra volt
szlikség a forgalomba hozatali engedély kiadasahoz. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékd, ha
ugyanolyan mennyiségl hatdéanyagot eredményeznek a szervezetben.

Milyen kdvetkeztetésekre jutott a CHMP?

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelése és a bizottsagon belil folytatott tudomanyos
megbeszélést kovetéen a CHMP arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy a Methylphenidate Hexal és a
referencia-gyogyszer kozotti bioldgiai egyenértékliséget az azonnali felszabadulas szakaszaban azért
nem sikerdlt igazolni a taplalékkal bevett gyégyszer esetében, mert a magas zsirtartalmu taplalékot
fogyaszté betegeknél kilonbségek tapasztalhatok a gyogyszer szervezet altali lebontasat illetéen, és
nem azért, mert a két gyoégyszerforma kilénbozik, kévetkezésképpen a referencia-gyogyszerrel valé
bioldgiai egyenértékliség igazoltnak tekinthetd. A bizottsag azt is megallapitotta, hogy a kérelmez6 a
vizsgalatokat azt megel6z6en végezte, hogy az ilyen tipust gydégyszerekre vonatkozé Gtmutaté legljabb
frissitett valtozatat® publikaltak volna. A CHMP ezért arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a
Methylphenidate Hexal elényei meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a forgalomba hozatali
engedély kiadasat az érintett tagallamokban.

A véleményre vonatkozéan az Eurdpai Bizottsag 2013. oktober 09-én adta ki hatarozatat.

1 Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga, Kérdések és valaszok: A farmakokinetikai
munkacsoportnak intézett kérdésekkel kapcsolatos allasfoglalasok 11. A bifazisos médositott hatéanyag-leadasu,
szajon at alkalmazott készitmények generikumainak bioldgiai egyenértékiliségét igazol6 eljardsokra vonatkozé
kovetelmények. EMA/618604/2008 Rev. 7.
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