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Jautajumi un atbildes par Methylphenidate Hexal
(metilfenidata hidrohlorids, ilgstosas darbibas tabletes,
18 mg, 36 mg un 54 mq)

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 29. pantu veiktas procediras iznakums

nesaskanas starp Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstim par zaJu Methylphenidate Hexal registraciju.
Adentiras Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka Methylphenidate Hexal sniegtie
ieguvumi parsniedz to izraisito risku un ka Danija izsniegto registracijas apliecibu var atzit citas Eiropas
Savienibas dalibvalstis.

Kas ir Methylphenidate Hexal?

Metilfenidats ir zales, ko lieto, lai arstétu sesus lidz 18 gadus vecus bérnus, kuriem ir ADHD (uzmanibas
deficita/hiperaktivitates sindroms) — stavoklis, kura gadijuma bérniem ir pastaviga nespéja
koncentréties, hiperaktivitate un impulsiva uzvediba. Metilfenidats ir ta dévéto ,psihostimulatoru”
grupas zales, un tiek uzskatits, ka tas darbojas, pastiprinot aktivitati tajos galvas smadzenu apvidos,
kas kontrolé uzmanibu un koncentréanas spé&ju. Sis zales ir pieejamas kop$ 20. gadsimta 50. gadiem
gan tdlitéjas darbibas tablesu un kapsulu veida, no kuram metilfenidats izdalas uzreiz, gan ilgstoSas
darbibas tablesu veida, no kuram viss aktivas vielas daudzums vai ta dala izdalas 1énak, vairaku stundu
laika.

Methylphenidate Hexal ir denériskas zales, kuru pamata ir atsauces zales Concerta, kas ir registrétas
visas Eiropas Savienibas dalibvalstis. Tas ir pieejamas ka ilgstoSas darbibas tabletes, no kuram dala
aktivas vielas izdalas uzreiz (tilitéjas izdaliSanas faze), bet paréjais daudzums — vairaku stundu laika.

Kadel Methylphenidate Hexal tika parskatitas?

A/S Hexal iesniedza pieteikumu Methylphenidate Hexal savstarp&jai atziSanai, pamatojoties uz
sakotné&jo registracijas apliecibu, kas izsniegta Danija 2012. gada 29. marta un decentralizétas
procediras rezultata ir speka ari Irija. Uznémums vélgjas, lai redistracija tiktu atzita Vacija (iesaistitaja
dalibvalstr).

Tomér dalibvalstis nesp&ja panakt vienosanos, un Danijas zalu regulativa agentira 2012. gada
21. decembri nositija So jautajumu arbitrazai CHMP.
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ParskatiSanas pamata bija Vacijas un Niderlandes iebildumi, kuras uzskatija, ka péc édienreizes veiktaja
bioekvivalences pétijuma nav pieradits, ka Methylphenidate Hexal tilitéjas izdaliSanas fazé ir
bioekvivalentas atsauces zaleém. Ta ka zalu apraksta noradits, ka tabletes var lietot neatkarigi no
édienreizém, nepiecieSams péc éSanas veikts bioekvivalences pétijums, lai varétu izsniegt registracijas
apliecibu. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tam ir vienada ietekme uz aktivas vielas koncentraciju
organisma.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu un zinatniskam apspriedém Komiteja, CHMP
secinadja, ka nespé&ja pieradit Methylphenidate Hexal un atsauces zalu bioekvivalenci tulitéjas
izdaliSanas fazé péc éSanas ir saistita ar atskiribam starp pacientiem, ko trekna maltite rada uz zalu
parveidoSanos organisma, un nevis ar atskirlbam starp abam zalu formam, un ka bioekvivalence ar
atsauces zalém ir pieradita. Turklat Komiteja néma véra to, ka pieteikuma iesniedzéjs pétijumus bija
veicis pirms nesen atjauninato uz $a veida zalém attiecinamo pamatnostadnu® publicéanas. Tadé|
CHMP secinaja, ka Methylphenidate Hexal ieguvumi parsniedz izraisito risku, un ieteica iesaistitajas
dalibvalstis izsniegt registracijas apliecibu.

Pamatojoties uz So atzinumu, Eiropas Komisija pienéma Iémumu 2013. gada 09 oktobri.

1 Cilvakiem paredzeto zalu komiteja, Jautajumi un atbildes: Positions on specific questions addressed to the
pharmacokinetics working party. 11. Requirements for demonstration of bioequivalence for generics of biphasic
modified release formulations for oral use. EMA/618604/2008 Rev. 7. [Nostaja specifiskos farmakokinétikas darba
grupai adresétos jautajumos. 11. Prasibas divfazu ilgstoSas darbibas iekskigi lietojamo genérisko zaJu formu
bioekvivalences pieradisanai. EMA/618604/2008 7. red.]
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