o

Direktoratet for
medisinske produkter

Var ref.: 25/31313-2

VURDERING AV BYTTBARHET

Legemiddel som skal vurderes for
bytte

Referanse

Generika Biotilsvarende

X

Kommentar

Preparatnavn

Medikinet kapsler med modifisert
frisetting, harde. Gjelder styrkene 10,
20, 30, 40 og 60 mg.

Ritalin kapsler med modifisert
frisetting, harde. Gjelder styrkene
10, 20, 30, 40 og 60 mg.

Sokegrunnlag

Hybrid sgknad (Artikkel 10(3) i Direktiv
No 2001/83/EC)

Er bioekvivalensstudier
utfort?

Ja Biowaiver Nei

X

Hvis nei, spesifiser:

Bioekvivalensstudier
er utfgrt mellom
Medikinet kapsler
med modifisert
frisetting og Ritalin
tabletter.
Bioekvivalens ble ikke
vist. Medikinet kapsler
med modifisert
frisetting er ikke testet
opp mot Ritalin
kapsler med
modifisert frisetting.

Bioekvivalensstudier

Det er studier utfart mellom Medikinet
kapsler med modifisert frisetting og
Ritalin tabletter. Bioekvivalens ble ikke
vist mellom disse to produktene.

Dokumentet var kun
tilgjengelig i skannet
PDF-format.

Indikasjon

Hyperkinetisk forstyrrelse/"Attention D
eficit/Hyperactivity Disorder" (ADHD)
Medikinet er indisert som en del av et
omfattende behandlingsprogram for
hyperkinetisk forstyrrelse/"Attention De
ficit'Hyperactivity Disorder" (ADHD)
hos barn over 6 ar og voksne nar
stattetiltak alene ikke er tilstrekkelig.
Behandling skal startes og skje under
\veiledning av lege med spesialisering
innen ADHD, f.eks. spesialutdannet
barnelege, en barne- og
ungdomspsykiater eller en

ADHD

("Attention Deficit/Hyperactivity Diso
rder”) Metylfenidat er indisert som
del av et omfattende
behandlingsprogram hos barn fra
og med 6 ar med ADHD

("attention deficit/hyperactivity disor
der”) nar det er vist at hjelpetiltak
alene ikke er tilstrekkelig. Ritalin
kapsler er indisert til behandling av
IADHD hos voksne som del av et
omfattende behandlingsprogram.

voksenpsykiater.
Administrasjonsmate/lege |Peroral. Peroral. Methylphenidate Teva
middelform Ma tas med mat. Trengs ikke tas med mat. kapsler med

modifisert frisetting
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kan tas med og uten
mat.

Er farmakologiske Ja Nei
egenskaper like? X

Bade Medikinet
kapsler

med modifisert
frisetting og
Ritalin kapsler
med modifisert
frisetting har
50:50-
formulering.

Hvis nei, spesifiser:

Kvalitativ
sammen-
setning

Virkestoff Metylfenidathydroklorid Metylfenidathydroklorid

Er eventuelle
ulikheter klinisk
relevant?

Hjelpestoff [Kapselinnhold: Ammonium-metakrylat-kopolymer
Sukkerkuler (inneholdende sukrose og|Gelatin, Metakrylsyre-kopolymer
maisstivelse) Makrogol 6000, Sukkerkuler
Metakrylsyreetylakrylatkopolymer 1:1 [Talkum

Talkum Trietylsitrat. Fargestoffer:
Trietylsitrat 10 mg: Titandioksid (E171),
Polyvinylalkohol jernoksid, gul, red og svart (E172).
Makrogol 3350 20 mg: Titandioksid (E171).
Polysorbat 80 30 mg: Titandioksid (E171),
Natriumhydroksid Natriumlaurylsulfat |ernoksid, gul (E172).

Simetikon 40 mg og 60 mg: Titandioksid
Silika, kolloidal vannfri (E171), jernoksid, gul, red og svart
Metylcellulose (E172).

Sorbinsyre

Indigokarmin, aluminiumslakk (E132)
Kapselskall:

Gelatin

Titandioksid

(E171) Natriumlaurylsulfat

Renset vann

| tillegg i kapselskallet til Medikinet 10
mg/- 20 mg kapsler med modifisert
frisetting:

Erytrosin (E127)

Patentblatt V (E131)

| tillegg i kapselskallet til Medikinet 30
mg/- 40 mg/- 50 mg/- 60 mg kapsler
med modifisert frisetting:

Erytrosin (E127)

Jernoksid svart (E172)

Ja |Nei (spesifiser)

X

Vurdering

Holdbarhet (3 ar. 3 ar

Despite some common side effects, methylphenidate has been shown to be safe and well tolerated in

i Assessment Report all ages from childhood to adulthood. Side effects were generally mild and can be managed by

adjustment in dose and timing of medication intake. Abuse and addiction p;:t:tt-ml ;hwl:‘ lf&; !;c
/ / i i »d in the indications and dosages applied for. 1he salcty
minimal, when methylphenidate is use ! > : : e
i S ethylphenidate can there
i ] y te indicates a positive risk/benehit ratio and metay
profile of methylphenida i i A I
e fecti S the symptomatic treatment of
be considered as an effective and safe drug in ymy : oat: DE D —
c\'i:lcncc that the safety profile of a modified-release-formulation such as Medikinet retard alters

this profile.
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Det er studier utfgrt mellom Medikinet kapsler med modifisert frisetting og Ritalin
tabletter. Bioekvivalens ble ikke vist mellom disse to produktene.

Vurdering av Medikinet kapsler med modifisert frisetting, Ritalin kapsler med modifisert frisetting
medisinsk og Methylphenidate Teva kapsler med modifisert frisetting har alle tre 50:50-formulering. Ritalin er i dag
likeverdighet byttbar med Methylphenidate Teva. Medikinet har brukt Ritalin som referanseprodukt. Produktene

vurderes i dette tilfellet som medisinsk likeverdige da de har tilsvarende indikasjon,
formulering, effekt og sikkerhetsprofil.
Opptak pa byttelisten Ritalin kapsler med modifisert frisetting er i dag byttbar med Methylphenidate Teva kapsler med

i henhold til modifisert frisetting. Gjeldende styrker for det er 10, 20, 30, 40 og 60 mg. Grunnet ATC-koden sendes
retningslinjene dette pa haring.
Hgaring utstedt Ja (dato) Nei, ikke aktuelt.

12.01.2026.




