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Se ha desarrollado un nuevo comprimido redondo, biconvexo, de metilfenidato hidrocloruro para mejorar la deglución. 
Son comprimidos de liberación prolongada de 12 horas de duración disponible en presentaciones de 18 mg, 27 mg, 36 
mg y 54 mg.1,2

Los análisis de bioequivalencia y exposición-respuesta (puntuación SKAMP) indicaron que ambas formulaciones 
evaluadas son bioequivalentes terapéuticos, con una reducción en longitud máxima de los nuevos comprimidos que 
podría facilitar su deglución.

Estimar y comparar tanto la bioequivalencia como 
la respuesta clínica esperada (definida por las 
puntuaciones clínicas de SKAMP) entre la nueva 
formulación1 y la de referencia3 en condiciones de 
alimentación y ayuno.

Los comprimidos de la nueva formulación son de 
menor longitud máxima (-33%) comparados con los de 
referencia, lo que podría facilitar la deglución.1,2 La nueva 
formulación tiene un perfil de liberación prolongada de 
12 horas que combina una capa exterior de liberación 
inmediata en la cubierta del comprimido, que contiene 
el 18% de la dosis de metilfenidato, y una capa interior 
de liberación prolongada por ósmosis que contiene el 
82 % de la dosis de metilfenidato.1 La puntuación en 
la escala SKAMP demostró que la eficacia clínica de la 
nueva formulación es idéntica y superponible a la de la 
formulación de referencia. Respecto a la concentración 
plasmática del fármaco en el tiempo se demostró 
que no existe diferencia significativa entre las dos 
formulaciones (Figura 1 y 2).1,3

Figura  1.  54 mg con alimentos: exposición-respuesta. Las líneas 
punteadas representan las concentraciones de Metilfenidato (MPH) y 
las líneas continuas representan el curso temporal de las puntuaciones 
SKAMP previstas.

Figura  2.  54 mg en ayunas: exposición-respuesta. Las líneas punteadas
representan las concentraciones de Metilfenidato (MPH) y las líneas 
continuas representan el curso temporal de las puntuaciones SKAMP 
previstas.

Imagen 1. Esquema de tecnología de liberación osmótica (OROS® 
“Push-pull”) del nuevo comprimido de metilfenidato hidrocloruro.

El plan clínico para respaldar la bioequivalencia de la 
nueva formulación con la de referencia ha incluido seis 
estudios de bioequivalencia utilizando las cuatro dosis 
mencionadas (18, 27, 36 y 54 mg) en ayunas y la dosis alta y 
baja (18 y 54 mg) con alimentación. De forma adicional se 
desarrolló un modelo poblacional (PopPK)4,5 tanto para el 
Test cómo la Referencia para correlacionar la concentración 
plasmática del fármaco con su eficacia clínica utilizado la 
escala SKAMP (modelo PK/PD)6.
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