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Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Methylphenidate
Hexal (metylfenidat, hydrochlorid, tableta s predlzenym
uvolfiovanim, 18, 36 a 54 mqg)

Vysledok konania podla ¢lanku 29 smernice 2001/83/ES

Dria 25. jula 2013 Eurdpska agentura pre lieky ukoncila arbitrazne konanie uskuto¢nené z dévodu
nezhody medzi ¢lenskymi $tatmi Eurdpskej Gnie (EU) v stvislosti s povolenim lieku Methylphenidate
Hexal. Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury EMA dospel k zaveru, Ze prinosy lieku
Methylphenidate Hexal prevysSuju rizika spojené s jeho pouzivanim a Ze povolenie na uvedenie na trh
vydané v Dansku mdze byt uznané v dalsich ¢lenskych $tatoch EU.

Co je liek Methylphenidate Hexal?

Metylfenidat je liek, ktory sa pouziva na liecbu deti vo veku od 6 do 18 rokov, ktoré maju ADHD
(poruchu pozornosti/hyperaktivne poruchy), ochorenie, pri ktorom deti prejavuju pretrvavajucu
neschopnost sustredenia, hyperaktivitu a impulzivne spravanie. Metylfenidat patri do skupiny liekov,
ktoré sa nazyvaju psychostimulancia. Predpoklada sa, Ze ucinkuje tak, zZe zlepSuje aktivitu oblasti
mozgu, ktoré riadia pozornost a sUstredenie. Liek je dostupny od 50. rokov 20. storodia vo forme
tabliet a kapsul s okamzitym uvolfiovanim, ktoré uvolfiuju metylfenidat ihned, a vo forme tabliet

s modifikovanym uvolfiovanim, ktoré uvolfiuju éast Gcéinnej latky alebo celd Géinnd latku pomalsie

v priebehu niekolkych hodin.

Methylphenidate Hexal je genericky liek zalozeny na referen¢nom lieku Concerta, ktory je povoleny vo
véetkych ¢lenskych $tatoch EU. Je dostupny vo forme tabliet s modifikovanym uvolfiovanim, ktoré
uvolfiuju dast Gcéinnej latky ihned’ (tzv. faza okamzitého uvolfiovania) a zvySok v priebehu niekolkych
hodin.

Preco bol liek Methylphenidate Hexal preskiimany?

Spoloénost Hexal A/S predlozila liek Methylphenidate Hexal na vzajomné uznanie na zaklade
pévodného povolenia, ktoré vydalo Dansko 29. marca 2012 a ktoré je platné na zaklade
decentralizovaného postupu aj v Irsku. Spolo¢nost chcela, aby bolo povolenie uznané v Nemecku (tzv.
dotknuty Clensky sStat).
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Clenské $taty véak nedokdazali dospiet ku zhode a regulaény orgén pre lieky v Dansku postupil
21. decembra 2012 tuto vec vyboru CHMP na arbitraz.

Dbvodom postupenia veci boli namietky Nemecka a Holandska, ktoré sa domnievali, Ze Stadia
biologickej rovnocennosti uskuto¢nend v podmienkach uZzivania lieku spolu s jedlom nepreukazala, ze
liek Methylphenidate Hexal je vo faze okamzitého uvolfiovania biologicky rovnocenny s referen¢nym
liekom. KedZe v informdciach o lieku sa uvédza, Ze tableta sa mdze uzivat s jedlom alebo bez jedla, na
vydanie povolenia na uvedenie na trh bola potrebna Studia biologickej rovnocennosti v podmienkach
uzivania lieku spolu s jedlom. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele produkujid rovnaké hladiny
ucinnej latky.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Na zaklade vyhodnotenia Gdajov, ktoré su v stcasnosti k dispozicii, a na zaklade vedeckej diskusie

v ramci vyboru dospel vybor CHMP k zaveru, ze skutoénost, Ze biologicka rovnocennost lieku
Methylphenidate Hexal a jeho referencného lieku nebola vo faze okamzitého uvolfiovania

v podmienkach uzivania lieku spolu s jedlom preukazana, bola spésobena rozdielmi medzi pacientmi,
pokial ide o Ucinok jedla s vysokym obsahom tuku na spdsob, akym su lieky metabolizované v tele,
a nie v ddsledku rozdielov medzi formami tychto dvoch liekov, a ze biologickd rovnocennost

s referenénym liekom bola preukazana. Vybor tiez poznamenal, Ze zZiadatel uskutocnil Studie pred
publikovanim nedavno aktualizovaného usmernenia? k liekom tohto typu. Vybor CHMP preto dospel
k zaveru, ze prinosy lieku Methylphenidate Hexal prevySuju rizika spojené s jeho pouzivanim

a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh v dotknutych ¢lenskych Statoch.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie o tomto stanovisku 09. oktébra 2013.

1 Vybor pre lieky na huméanne pouzitie. Otazky a odpovede: Stanoviskd ku konkrétnym otazkam adresovanym
pracovnej skupine pre farmakokinetiku. 11. PoZiadavky na preukazanie biologickej rovnocennosti pre generické
lieky dvojfazovych zmesi s modifikovanym uvolfiovanim na peroralne pouZitie. EMA/618604/2008 rev. znenie 7.
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