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Intrebari si raspunsuri despre Methylphenidate Sandoz
(clorhidrat de metilfenidat, comprimate cu eliberare
prelungita de 18, 36 si 54 mqg)

Rezultatul unei proceduri initiate in temeiul articolului 29 din Directiva
2001/83/CE

La 25 iulie 2013, Agentia Europeana pentru Medicamente a finalizat o procedura de arbitraj in urma
unui dezacord Tntre statele membre ale Uniunii Europene (UE) cu privire la autorizarea medicamentului
Methylphenidate Sandoz. Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a concluzionat
ca beneficiile Methylphenidate Sandoz sunt mai mari decat riscurile asociate si ca autorizatia de
introducere pe piata acordata in Danemarca poate fi recunoscuta in alte state membre ale UE.

Ce este Methylphenidate Sandoz?

Metilfenidatul este un medicament care se utilizeaza in tratamentul copiilor si adolescentilor cu varste
cuprinse intre 6 si 18 ani care au ADHD (deficit de atentie / tulburare de hiperactivitate), o stare in
care acestia manifesta o incapacitate persistenta de concentrare, hiperactivitate si comportament
impulsiv.

Metilfenidatul face parte din clasa de medicamente numite ,psihostimulente”si se considera ca
actioneaza prin cresterea activitatii cerebrale in zonele creierului care controleaza atentia si
concentrarea. Medicamentul este disponibil din anii 1950 atat sub forma de comprimate si capsule cu
eliberare imediatad, care elibereaza metilfenidatul imediat, cat si sub forma de comprimate cu eliberare
modificatad, care elibereaza o parte din substanta activa sau o elibereaza in intregime, mai lent, in
decurs de mai multe ore.

Methylphenidate Sandoz este un medicament generic bazat pe un,medicament de referintd”,
Concerta, care este autorizat in toate statele membre ale UE. Este disponibil sub forma de comprimat
cu eliberare modificata, care elibereaza imediat o parte din substanta activa (,faza cu eliberare
imediata”), iar de substanta activa in decurs de mai multe ore.

De ce a fost revizuit Methylphenidate Sandoz?

Sandoz A/S a depus o cerere de recunoastere reciproca a Methylphenidate Sandoz pe baza autorizatiei
initiale acordate de catre Danemarca la 29 martie 2012 care era valabild printr-o procedura
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descentralizata si in Cipru, Finlanda, Polonia, Portugalia si Spania, precum si in Islanda si Norvegia.
Compania dorea ca autorizatia sa fie recunoscuta in Belgia, Franta, Germania, Luxemburg, Malta,
Tarile de Jos, Suedia si Regatul Unit (,statele membre in cauzad”).

Cu toate acestea, statele membre nu au putut ajunge la un acord, iar agentia daneza de reglementare
n domeniul medicamentelor a sesizat CHMP pentru arbitraj la 21 decembrie 2012.

Motivele sesizarii au fost obiectiile formulate de Germania si Tarile de Jos, care au considerat ca studiul
de bioechivalenta efectuat in stare postprandiala nu a demonstrat bioechivalenta dintre
Methylphenidate Sandoz pentru faza de eliberare imediata si produsul de referinta. Deoarece in
informatiile privind produsul se precizeaza ca administrarea comprimatului se poate face cu sau fara
alimente, pentru acordarea autorizatiei de introducere pe piata s-a solicitat efectuarea unui studiu de
bioechivalenta in stare postprandiala. Doua medicamente sunt considerate bioechivalente daca produc
in organism aceleasi niveluri de substanta activa.

Care sunt concluziile CHMP?

Pe baza evaluarii informatiilor disponibile in prezent si a dezbaterii stiintifice din cadrul comitetului,
CHMP a concluzionat ca nedemonstrarea bioechivalentei dintre Methylphenidate Sandoz si
medicamentul de referinta pentru faza de eliberare imediata in stare postprandiala s-a datorat
diferentelor dintre pacienti cu privire la efectele consumului unei mese bogate in grasimi asupra
modului in care organismul prelucreaza medicamentele, si nu diferentelor dintre formulele celor doua
medicamente, si ca bioechivalenta cu medicamentul de referinta a fost demonstrata. De asemenea,
comitetul a observat ca studiile au fost efectuate de solicitant inainte de publicarea ghidului recent
actualizat® pentru produse de acest tip. Prin urmare, CHMP a concluzionat c3 beneficiile
Methylphenidate Sandoz sunt mai mari decat riscurile sale si a recomandat acordarea autorizatiei de
introducere pe piata in statele membre interesate.

Comisia Europeana a emis o decizie cu privire la acest aviz la 09 octombrie 2013.

1 Comitetul pentru medicamente de uz uman, Intrebé&ri si réspunsuri: Pozitii privind intrebdri specifice adresate
grupului de lucru pentru farmacocinetica. 11. Cerinte pentru demonstrarea bioechivalentei pentru produsele
generice cu formule bifazice cu eliberare modificatd de uz oral.) EMA/618604/2008 rev. 7.
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