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Karolic

Karolic ger rdd till sjukvdrdspersonal inom
oppen- och slutenvard da lakemedels-
problem uppstir i det dagliga arbetet.
Frigorna som kommer in till Karolic tas
emot av en ldkare eller farmaceut. En
litteratursokning gors i medicinska data-
baser och handbocker, varefter insamlat
material varderas. Fragestdllaren fir sedan
ett prelimindrsvar inom Gverenskommen
tid. Frdgorna diskuteras pa klinikens
diskussionsrond, och svar som bedoms
relevanta for framtida utredningar laggs in
i databasen SVELIC, som ar fritt tillganglig
via www.svelic.se.

Vilkommen att kontakta oss!
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Skillnader i gastrointestinala
biverkningar mellan
Concerta och generika av
metylfenidat?

Den aktiva substansen i biade Concerta
och Metylfenidat Medical Valley ar
metylfenidat. Det forekommer olika
beredningar av metylfenidat som kan ha
olika frisdttning och darmed olika
verkningstid. Indelning kan goras enligt
foljande:

A) Kortverkande metylfenidat - t.ex.
Ritalin tablett, Medikinet tablett

B) Medellangverkande metylfenidat med
modifierad frisdttning - t.ex. Ritalin
kapsel, Medikinet depotkapsel, Equasym
depotkapsel

C) Langtidsverkande metylfenidat - i
depottablettform:

- Concerta: anvander en speciell teknik for
frisdttning, OROS (osmotic controlled
release oral delivery system), dar 22 % av
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innehallet frisdtts initialt och ger en
koncentrationstopp efter ca 1-2 timmar,
resten frisatts gradvis under 10 timmar.

- Metylfenidat Medical Valley (samt Gvriga
depottabletter t.ex. Metylfenidat Sandoz)

For olika beredningar av metylfenidat
med olika farmakokinetik (t.ex. vad galler
tid for toppkoncentration och verknings-
tid) kan det tankas finnas férutsdttningar
for olika biverkningsprofil. Concerta och
Metylfenidat Medical Valley har samma
beredningsform (langverkande depot-
tablett), men Metylfenidat Medical Valley
verkar inte ha OROS-teknologin som
Concerta har varfor frisattningsprofilen
kan tankas skilja nagot. Likemedelsverket
har dock bedémt att preparaten ar utbyt-
bara med varandra. Det innebar inte att
de maste vara identiska, men de ska vara
medicinskt likvardiga genom att innehalla
samma verksamma dmne i samma styrka,
ha samma beredningsform och vara terap-
eutiskt ekvivalenta. En viss skillnad gall-
ande t.ex. toppkoncentration och expo-
nering accepteras (lite forenklat galler att
90 % konfidensintervall for det generiska
lakemedlets parametervarde, t.ex.

Nyhetsbrev Karolic Ar 2025



toppkoncentration, maste vara inom 8o-
125% av originallakemedlets
parametervarde).

Metylfenidat har bl.a. buksmarta,
illamaende och diarré listade som vanliga
biverkningar i produktresumén. Texten i
produktresumén avseende farmako-
dynamik och farmakokinetik &r i princip
identisk sd utifran detta forvantas inga
vasentliga skillnader mellan preparaten.
Det finns skillnader i hjdlpamnen dar
Concerta innehaller f6ljande dmnen som
Metylfenidat Medical

Valley saknar:

- Butylhydroxitoluen (E321)

- Poloxamer 188

- Polyetenoxid 200K och 7000K
- Povidon K29-32

- Stearinsyra

- Karnaubavax

- Propylenglykol

Dessa skulle i teorin kunna bidra till en
skillnad mellan preparaten, dven om
hjdlpamnen i allmanhet ska vara inerta
och inte orsaka biverkningar. Vi har dock
utifrdn litteratursokning inte underlag for
att bedoma om ndgon av dessa kan
forklara skillnader i biverkningar.
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Vid litteratursokning identifieras inga
relevanta publikationer som visat pa
skillnader géllande gastrointestinala
biverkningar mellan Concerta och
generika av metylfenidat. Det finns
studier dar man sett tecken pa andra
skillnader mellan Concerta och generika
av metylfenidat t.ex. 6kad forekomst av
bristande effekt for generikaprodukter
som inte har samma frisdttning (med
OROS-teknologi) som Concerta. En tidi-
gare utredning fran en norsk lakemedels-
informationscentral om just skillnader
mellan Concerta och generiska ladkemedel
av metylfenidat (dad med fokus pa Metyl-
fenidat Sandoz) konstaterade att det inte
finns anledning att forvanta sig olika
effekt- och biverkningsprofiler for de olika
preparaten. Vi instammer med detta,
andra forklaringar till skillnaden i
misstankta biverkningar bor 6vervagas i
forsta hand. Vi kan dock inte helt utesluta
att enskilda individer kan uppleva skillna-
der i effekt och biverkningar mellan origi-
nallakemedel och generika pa grund av
t.ex. en viss skillnad i biotillganglighet,
frisattningsprofil eller andra okanda
faktorer.

I det aktuella fallet ska en dos6kning av
Concerta ha gjorts varefter de gastro-
intestinala symtomen uppstod. Eftersom
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besvaren inte verkar forekommit innan
dosokning, och inte heller foreligger i
nuldget med Metylfenidat Medical Valley
(i samma dos som innan), skulle de obs-
erverade biverkningarna kunna vara dos-
/koncentrationsberoende, snarare an
kopplade till eventuella skillnader mellan
preparaten.

SAMMANFATTNING

Bade Concerta och Metylfenidat Medical
Valley ar depottabletter med metylfenidat
som aktiv substans. De kan skilja nagot da
Concerta har en speciell frisaittningsmeka-
nism, men har bedomts vara medicinskt
likvardiga och ar utan betydande farma-
kokinetiska skillnader. Preparaten inne-
haller till viss del olika hjdlpamnen vilket i
teorin majligen skulle kunna ge skillnader
i t.ex. biverkningar, men vi har inte under-
lag for att bedoma detta. Studier finns
som pekat mot en eventuell effektskillnad
mellan Concerta och generika av metyl-
fenidat, dock namns inget om skillnader i
gastrointestinala biverkningar i dessa
studier.

Sammantaget férvdntas ingen skillnad i
gastrointestinala biverkningar mellan
Concerta och Metylfenidat Medical Valley
(eller likvardiga generika). Annan orsak
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till biverkningsskillnad mellan preparaten
bor darfor Gvervagas. Vi kan dock inte helt
utesluta att enskilda individer kan upp-
leva skillnader i biverkningar mellan
originalldkemedel och generika pa grund
av t.ex. en viss skillnad i biotillgdnglighet
och frisattning.

I det aktuella fallet intrddde biverkningen
forst efter dosokning av Concerta och
foreligger inte vid nuvarande dos av
Metylfenidat Medical Valley. Detta kan
tyda pd att det rort sig om en dosberoende
biverkning snarare an eventuella skill-
nader mellan preparaten. (SVELIC 226).

Nyheter frdn ldkemedelsinformationscentralen dr ett
nyhetsbrev som utges kvartalsvis av Karolic, Klinisk
farmakologi. Vill du ha referenser till publicerat material se
www.svelic.se eller kontakta oss. Du kan ndrsombhelst vilja
att avregistrera dig fran nyhetsbrevet genom att mejla till
0sSs.
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