Ejemplos del cambio de terapia para el TDAH:>

Tratamiento previo con Tratamiento con
Concerta® Medikinet® retard
Dosis diaria 27 mg >
Liberacién inmediata 6 mg B
Dosis diaria 36 mg >
Liberacién inmediata 8 mg >
Dosis diaria 54 mg B
Liberacién inmediata 12mg >

5 De acuerdo al proceso de modificacién de conducta “Beispiele fiir die Umstellung bei ADHD” de Janssen, Mat.-Nr. 65198

6 De acuerdo con la ficha técnica de cada producto respectivamente, Medikinet® retard tiene una duracién de accién de mds de 8 horas, mientras que la duracién de accién de Concerta® es de més de 12
horas.

La dosis se enfoca en la cantidad de MFD de liberacién inmediata del tratamiento previo, no se refiere a las dosis equivalentes. El cambio depende principalmente de las necesidades individuales de cada
paciente y los sintomas clinicos.

Los componentes de una terapia de TDAH 6ptima
iN1 mas ni menos!

Medikinet
Medikinetretard 10 20 30 40

Principio activo: Clorhidrato de metilfenidato mg mg mg mg mg

Op

Medikinet® 5, 10, 20 mg. Sustancia activa: Clorhidrato de metilfenidato. Compesicién: 1 tab. contiene clorhidrato de metilfenidato 5 mg, 10 mg, 20 mg. Excip.: microcristal celular, pregelatina, almidén de maiz,
fosfato de ca-hidrogeno, dihidrato, monohidrato de lactosa, mg-estereato. Medikinet® retard 5, 10, 20, 30, 40, 50 y 60 mg. Sustancia activa: clorhidrato de metilfenidato. Composicién: contiene una capsula dura de
clorhidrato de metilfenidato de 5, 10, 20, 30, 40, 50 y 60 mg (equivalente a 4.35/8.65/17.30/25.95/34.60/43.25/51.90 mg de metilfenidato). Excip.: cdps. que contienen sacarosa, almidén de maiz, copolimero de dcido
metacrilico-etilacrilato (1:1), talco, citrato de trietilo, poli (alcoholes vinilicos), macrogol 3350, polisorbato 80, hidréxido de sodio, laurilsulfato de sodio, simeticona, silice coloidal anhidra, metilcelulosa, dcido sérbico,
carmin de indigo, laca (a base de sales) de aluminio. Cubierta de las capsulas: gelatina, ti-diéxido, lauril sulfato de sodio, agua purificada; adicional en 10, 20 mg: eritrosina, azul patente V; adicional en 30, 40,50 y
60 mg: eritrosina, ¢xido de hierro (II y III), carmin de indigo. Ultima actualizacién de la informacién: 01/2017. MEDICE Arzneimittel Putter GmbH & Co. KG, 58638 Iserlohn, Alemania. www.medikinet.de. Texto
original en aleman. Este texto fue traducido del inglés.

7 Nombre con el que se comercializa la formulacién de liberacién modificada de Medikinet® en Alemania.
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Monatsschrift Kinderheilkunde 2011 159:1119-1125
M. Dopfner?, D. Breuer?, C. Ose?, R. Fischer®

1 Klinik und Poliklinik fir Psychiatrie und Psychotherapie des Kindes und Jugendalters,
Universitat Koln

2 Institut fir Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie, Universitatsklinikum
Essen

3 MEDICE chem.-pharm. Fabrik Putter GmbH & Co. KG, Iserlohn

Estudio de fase abierta, multicéntrico, no intervencionista, examina la eficacia y
tolerabilidad de una preparacién de metilfenidato (MFD) de liberaciéon modificada con un
componente de liberacién inmediata al 50 % (Medikinet® retard) en nifios y adolescentes con
trastorno por déficit de atencién e hiperactividad (TDAH).

Metilfenidato qe

liberacion modificada
«
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en el tratamiento de rutina

Eficacia y tolerabilidad en un estudio

realizado en nifios y adolescentes con TDAH
(trastorno por déficit de atencion e hiperactividad)
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Objetivo: Variacion en los sintomas del TDAH con el cambio a Medikinet® retard
El objetivo de este estudio multicéntrico, no intervencionista, fue examinar: L4 : : 1,08 ®
+ los efectos del tratamiento con Medikinet® retard 1 ' Género (masculino) | 361(81%) Variacion en la magnitud del efecto tras haber cambiado a Medikinet® retard
12 dosis requerida g
- el cumplimiento del tratamiento PP (N) 447 o
en el cuidado clinico de rutina de nifios y adolescentes con TDAH que mejoria —1.2
recibieron distintas terapias previas. N (%)
264 66 % AN
7 ©
Miétodo: [ 0 [57A%% 5 1
Se evalud a un total de 447 pacientes? (de 6 a 17 afos; 361 varones y 86 - R
mujeres) con TDAH e indicacién para farmacoterapia en 145 unidades de 64 (15 %)
consulta externa en Alemania, especializadas en psiquiatria pediatrica y 46 (11 %) . 08
paidopsiquiatria. 3 :
Para determinar los resultados primarios para la evaluacion de eficacia se considero: %‘g
- La evaluacién del médico por la Escala de Impresiéon Clinica Global (escala CGI, por sus siglas en inglés), y & 0.6
- la evaluacion de los padres, llevada a cabo por medio del cuestionario diario de TDAH (DAYAS)? %
Durante dos periodos de observacién: Y
- con la iniciacién de Medikinet® retard, realizando una evaluacién retrospectiva de los tratamientos previos por 4 a 6 semanas y 0.4
- 4 a 6 semanas mas tarde, después de la titulacién y con una dosis estable de Medikinet® retard en el transcurso del dia. 2 ’
5
8,
gl 0.2
Evaluacion clinica de la severidad de los N ’ TDAH
Dosis promedio de MFD: sintomas del TDAH (calificacion del médico sin cambio — 0
conforme a escala CGl) . ) Sin medicacién (0 mg) Concerta® (36 mg)
Terapia previa: s Medikinet® retard (17 mg) s> Medikinet® retard (23.4 mg)
Visita 1 Visita 1 n=43 n=59
® Promedio ® 18+g ;‘;'I. g Fig 2. Se indican los cambios —en magnitud del efecto (d de Cohen)— en los sintomas del TDAH (trastorno por déficit de atencién e hiperactividad) después del tratamiento previo, asi como
Concerta 36+21% ;?g Mediana Concerta- o la dosis diaria antes y después del cambio de medicacién. Efectos evaluados por los padres segun el DAYAS (perfil diario de TDAH) con valores promedio diarios.
Visita 2 Visita 2 116 me Resultados'
S Promedio - -~ - N ' ' ' Y "o
Medikinet® retard [ellelt ey Mediinet” etard £074 Con el cambio de no tomar ninguna medicacion a usar Medikinet® retard, los

Dosis promedio de MFD en la visita 1 con tratamiento previo con
Concerta® y en la visita 2 con Medikinet® retard?

Severidad de Sx

»

Evaluacién clinica de la severidad de los sintomas del TDAH
evaluados por el médico (escala CGI) en la visita 1 con Concerta® y

sintomas del TDAH —segun la evaluacién de los padres— mejoraron.

Con el cambio de Concerta® a Medikinet® retard —segun la evaluacién de los padres
por medio de la escala— se mostré una mejora significativa en la severidad de los
sintomas del TDAH a nivel clinico y estadistico.

en la visita 2 después de haber cambiado a Medikinet® retard!

Fig. 1. El cambio de Concerta® a Medikinet® retard muestra una reduccién en la dosis diaria y mejoria en la severidad de los sintomas del TDAH segun evaluacion de médicos
mediante la Escala de Impresién Clinica Global (0 nada, 1 leve, 2 severa, 3 muy severa).

Resuftados:
Con el cambio de Concerta® a Medikinet® retard:

® La proporcion de liberacion inmediata de MFD fue mayor (22 % vs. 50 %).
® La dosis promedio diaria se redujo en 9.26 mg (de 36 mg a 27 mg).

® Los sintomas TDAH* evaluados por medio de la escala médica CGI mejoraron.

1 Medikinet® retard es el nombre con el que se comercializa Medikinet® con formulacién de liberacién modificada en paises angloparlantes
2 Pacientes que estaban programados para cambiar o iniciar la medicacion con Medikinet® retard

3 Perfil similar al evaluado diariamente por padres de pacientes con TDAH-TAP (DSpfner, 2006)

“ Los sintomas del TDAH reflejan inquietud, inatencién e impulsividad (DSM-1V)




