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Klausimai ir atsakymai dél Methylphenidate Hexal
(metilfenidato hidrochlorido pailginto atpalaidavimo

tableciy (18, 36 ir 54 mqg))
Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnyje numatytos proceduros rezultatai

2013 m. liepos 25 d. Europos vaisty agentira uzbaigé arbitrazo procediirg po to, kai Europos Sgjungos
(ES) valstybéms naréms nepavyko susitarti dél vaisto Methylphenidate Hexal rinkodaros leidimo
suteikimo. Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad
Methylphenidate Hexal nauda yra didesné uz jo keliamg rizika ir kad Danijoje iSduotg rinkodaros
leidima galima pripazinti kitose ES valstybése narése.

Kas yra Methylphenidate Hexal?

Metilfenidatas — tai vaistas 6—18 m. vaikams, kuriems diagnozuotas démesio trikumo ir hiperaktyvumo
sutrikimas, gydyti. Sia liga sergantys vaikai negali susikaupti, yra hiperaktyvas ir elgiasi impulsyviai.
Metilfenidatas priskiriamas psichostimuliatoriy grupei; manoma, kad Sis vaistas didina galvos smegeny
sriciy, kurios kontroliuoja démesj ir susitelkima, aktyvuma. Siuo vaistu pradéta prekiauti pra€jusio
amziaus 6-ajame desSimtmetyje; jis buvo tiekiamas greito atpalaidavimo tabletémis ir kapsulémis, i
kuriy metilfenidatas iSsiskiria tuoj pat vaista nurijus, bei modifikuoto atpalaidavimo tabletémis, i$ kuriy
visa veiklioji medziaga arba jos dalis iSsiskiria léciau, per kelias valandas.

Methylphenidate Hexal — tai generinis vaistas, kurio referencinis vaistas yra Concerta. Jo rinkodaros
leidimas suteiktas visose ES valstybése narése. Jis tiekiamas modifikuoto atpalaidavimo tabletémis, is
kuriy Siek tiek veikliosios medziagos isskiria tuoj pat vaistg nurijus (greito atpalaidavimo fazé), o likusi
dalis — per kelias valandas.

Kodél Methylphenidate Hexal buvo perziirétas?

Bendroveé ,Hexal A/S" pateiké paraiSkg dél Methylphenidate Hexal rinkodaros leidimo suteikimo pagal
savitarpio pripazinimo procediirg remiantis pirminiu 2012 m. kovo 29 d. Danijos iSduotu rinkodaros
leidimu, kuris pagal decentralizuotg procedirg galioja ir Airijoje. Bendrové noréjo, kad rinkodaros
leidimas bty pripazintas Vokietijoje (susijusioje valstybéje naréje).

Taciau valstybéms naréms nepavyko susitarti ir 2013 m. gruodzio 21 d. Danijos vaisty reguliavimo
agentira $j klausimg perdavé svarstyti CHMP pagal arbitrazo procedira.
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Kreipimosi procediira pradeta dél Vokietijos ir Nyderlandy prie$taravimuy. Sios $alys laikeési nuomonés,
kad biologinio lygiavertiSkumo tyrimas, kuris buvo atliekamas §j vaistg vartojant po valgio, nepatvirtino
Methylphenidate Hexal biologinio lygiavertiSkumo referenciniam vaistui greito atpalaidavimo fazéje.
Kadangi preparato informaciniuose dokumentuose nurodyta, kad tablete galima vartoti ir nevalgius, ir
pavalgius, siekiant gauti rinkodaros leidima, biologinio lygiavertiSkumo tyrimas, kuris atliekamas vaistg
vartojant pavalgius, buvo bitinas. Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria
tiek pat veikliosios medzZiagos.

Kokios yra CHMP iSvados?

Atsizvelgdamas | Siuo metu turimy duomeny vertinima ir komitete jvykusig moksline diskusijg, CHMP
nusprendé, kad po valgio vartojamo Methylphenidate Hexal ir jo referencinio vaisto biologinio
lygiavertiSkumo greito atpalaidavimo fazéje nepavyko jrodyti dél to, kad riebus maistas skirtingai
paveike tai, kaip organizmas jsisavina vaistus, o ne dél Siy dviejy vaisty farmacinés formos skirtumuy, ir
kad biologinis lygiavertiSkumas referenciniam vaistui buvo jrodytas. Taip pat komitetas atkreipé démes;j,
kad parei$kéjo pateikti tyrimai atlikti prie$ paskelbiant naujausias atnaujintas gaires® dél Sios risies
preparaty. Todél CHMP priéjo prie iSvados, kad Methylphenidate Hexal nauda yra didesné uz jo keliamag
rizikg ir rekomendavo suteikti jo rinkodaros leidima susijusiose valstybése narése.

Sprendima dél Sios nuomonés Europos Komisija paskelbé 2013 m. spalio 09 d.

1 Zmonems skirty, vaistiniy preparaty komitetas. Klausimai ir atsakymai: Nuomoneés dél klausimy, kurie buvo
pateikti farmakokinetikos darbo grupei. 11. Geriamuyjy generiniy, dvifaziy modifikuoto atpalaidavimo preparaty
biologinio lygiavertiSkumo jrodymo reikalavimai. EMA/618604/2008 Red. 7.
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