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Nous vous remercions de votre intérêt pour CONCERTA® (chlorhydrate de méthylphénidate). 

Les renseignements suivants vous sont présentés en raison de votre demande non 

sollicitée, et ils ne visent pas à appuyer ni à promouvoir un usage non mentionné dans la 

monographie de produit.  

Pour obtenir des renseignements complets, veuillez consulter la monographie de 

CONCERTA®, accessible en ligne à l’adresse http://www.janssen.com/canada/fr/products. 

Pour obtenir des renseignements supplémentaires, veuillez consulter le résumé scientifique 

complet qui accompagne ces documents.†

† Veuillez vous connecter à votre compte JanssenMedicalInformation.ca pour consulter le résumé scientifique.

http://www.janssen.com/canada/fr/products
https://www.janssenmedicalinformation.ca/fr


2
Service Affaires médicales de Janssen
Information médicale
Novembre 2019

Résumé des publications 

• Ce résumé des publications compare en détail les données sur CONCERTA® (MPH OROS®) à 
celles de Teva-Methylphenidate ER-C (MPH ER-C®), anciennement Novo-Methylphenidate ER-C.

• Une recherche documentaire n’a pas permis de trouver de publications comparant MPH OROS®

aux produits génériques suivants : Act-Methylphenidate ER, Apo-Methylphenidate ER et 
pms-methylphenidate ER.

Étude Méthodologie Critère d’évaluation Diapositives

Park-Wyllie, 2017 Analyse rétrospective de la base de 
données sur les EI Taux d’échec thérapeutique 3 à 7

Park-Wyllie, 2016 Étude de cohorte rétrospective : 
Données d’IMS

Poursuite et durée du traitement, 
et changements de traitement 8 à 15

Fallu, 2016 Étude randomisée de phase IV menée 
chez des patients adultes Satisfaction du patient 16 à 19

Van Stralen, 2013 Examen de dossiers rétrospectif chez 
des patients pédiatriques Déstabilisation des taux 20 à 24
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Différences quant aux taux d’échec 

thérapeutique signalés entre deux 

préparations de méthylphénidate à 

libération prolongée
Park-Wyllie L, et al. Clin Ther. 2017; 39(10):2006-23. 

Cliquez pour ouvrir l’article

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=28988700
https://www.clinicaltherapeutics.com/article/S0149-2918(17)30939-6/pdf
https://www.clinicaltherapeutics.com/article/S0149-2918(17)30939-6/pdf
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Objectifs et méthodologie

1. Déterminer les taux d’échec thérapeutique signalés avec CONCERTA® (MPH OROS®) 

et Methylphenidate ER-C (MPH-ER-C®) sur une période d’un an, à compter de 

huit mois après la commercialisation de chaque produit.

2. Examiner en profondeur les rapports d’innocuité individuels faisant état d’un échec 

thérapeutique de façon à évaluer les liens temporaux et de causalité, et à 

caractériser les manifestations et l’évolution cliniques des événements.

Analyse rétrospective des données relatives aux événements indésirables 

de la Base de données des effets indésirables de Canada Vigilance pour :

Park-Wyllie L, et al. Clin Ther. 2017; 39(10):2006-23. 
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Résultats : Différences quant aux taux d’EI signalés relatifs 
à l’échec thérapeutique

† Nombre total de comprimés divisé par 365 jours
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Date d’autorisation de mise en marché Juin 2003 Janv. 2010

Période de l’analyse (1 an) Mars 2004 à févr. 2005 Oct. 2010 à sept. 2011

Nombre de rapports d’échec thérapeutique 12 75

Exposition de la population au médicament† 
(années-patients) 32 041 18 227

Taux d’événements indésirables signalés relatifs à l’échec thérapeutique

Les taux d’échec thérapeutique signalés ont été 10 fois plus élevés avec 

MPH ER-C® qu’avec MPH OROS® pendant la période préétablie.
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Résultats : Analyse des rapports de cas individuels – MPH ER-C®

 230 rapports ont été inclus dans l’examen approfondi

 Présentation clinique de l’échec thérapeutique

– Au total, 98 des 230 patients (42,6 %) ont signalé un manque d’effet tout au long de la journée, 
la majorité des cas (63 sur 98) survenant l’après-midi

– Pour 31 patients (13,5 %), une exposition excessive au méthylphénidate était soupçonnée, la 
majorité des cas survenant le matin

– L’échec thérapeutique est survenu dans la semaine suivant le début du traitement chez 72 % des 
patients (données disponibles pour 49 cas sur 68)

– Au total, 51 patients (22 %) ont signalé des conséquences sur le fonctionnement social

Park-Wyllie L, et al. Clin Ther. 2017; 39(10):2006-23. 
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Résumé

• Les études de pharmacovigilance utilisant des données issues des rapports spontanés 
ont des limites connues. Toutefois, ce type de signalement demeure une source 
essentielle d’information pour les organismes de réglementation dans la détermination 
des problèmes d’innocuité en évolution.

• Dans cette étude, un taux d’échec thérapeutique > 10 fois plus élevé a été signalé avec 
MPH ER-C® comparativement à MPH OROS®.

• Un modèle de perte d’efficacité prématurée (durée d’action thérapeutique plus courte) 
survenant l’après-midi avec MPH ER-C® a été relevé chez 64,3 % des 98 patients ayant 
signalé une efficacité thérapeutique qui ne durait pas toute la journée.

• Le modèle clinique concorde avec les différences observées dans les profils 
pharmacocinétiques.

• Des conséquences néfastes sur le fonctionnement social ont été signalées dans plus de 
20 % des cas d’échec thérapeutique.

Park-Wyllie L, et al. Clin Ther. 2017; 39(10):2006-23. 
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Poursuite et durée du traitement, et modèles 

de substitution du traitement chez les patients 

recevant un traitement par le méthylphénidate

à prise uniquotidienne*.
Park-Wyllie L, et al. Clin Ther. Août 2016;38(8):1789-802.

* Cette publication en ligne n’est pas offerte en libre accès.

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=27478110
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Objectifs et méthodologie

Poursuite du 
traitement

• Approvisionnement de médicament du patient après 12 mois, sans 
égard aux périodes de non-observance du traitement.

Durée du 
traitement

• Nombre de jours s’étant écoulés entre le moment où la première 
ordonnance a été exécutée et le moment où les quantités de 
médicament de la dernière ordonnance se sont épuisées.

Changement de 
traitement

• Patients qui ne suivaient plus leur traitement au cours des 
12 premiers mois, et qui sont ensuite passés à un autre 
médicament contre le TDAH en moins de 90 jours.

Étude de cohorte rétrospective de population visant à évaluer la poursuite et la 
durée du traitement, ainsi que les tendances aux changements de traitement 
chez des patients recevant le médicament de marque MPH OROS®

comparativement à MPH ER-C.

Park-Wyllie L, et al. Clin Ther. Août 2016;38(8):1789-802.
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Résultats de l’étude : Description des cohortes de patients

Ordonnance de MPH OROS® ou de MPH ER-C®

Du 1er mai 2010 au 30 juin 2012
N = 61 409

Patients ayant déjà pris 
MPH OROS®

N = 21 940

Patients n’ayant jamais reçu le 
médicament
N = 20 410

Patients 
continuant à 

prendre 
MPH OROS®

N = 17 323

Patients 
commençant à 

prendre 
MPH ER-C®

N = 4 617

Nouveaux 
utilisateurs de 
MPH OROS®

N = 15 043

Nouveaux 
utilisateurs de 

MPH ER-C®

N = 5 367

Deux cohortes de patients ont été établies en utilisant la base de données des demandes de 
remboursement d’IMS Brogan, enregistrées en Ontario et au Québec.

Park-Wyllie L, et al. Clin Ther. Août 2016;38(8):1789-802.
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Résultats de l’étude : Poursuite et durée du traitement

Po
ur

ce
nt

ag
e 

de
 p

at
ie

nt
s

Cohorte de patients déjà traités par MPH OROS®

Pourcentage de patients qui poursuivent le traitement pendant 12 mois Durée médiane du traitement

MPH OROS®

MPH ER-C®

Mois

MPH OROS® MPH ER-C®

365

243

p < 0,0001

Park-Wyllie L, et al. Clin Ther. Août 2016;38(8):1789-802.

Médiane
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Résultats de l’étude : Poursuite et durée du traitement

Cohorte de nouveaux utilisateurs n’ayant jamais reçu le médicament

MPH OROS®

MPH ER-C®

Pourcentage de patients qui poursuivent le traitement pendant 12 mois Durée médiane du traitement
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139

p < 0,0001

Park-Wyllie L, et al. Clin Ther. Août 2016;38(8):1789-802.

MPH OROS® MPH ER-C®

Médiane

Mois
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Résultats de l’étude : Tendances aux changements de traitement

Cohorte de patients déjà traités par MPH OROS®

4 %
1 %

8 %
9 %

16 %
14 %

49 %

3 %
1 %
1 %
1 %
3 %
3 %

88 %

Passage à d’autres 
médicaments 
(répartition)

Passage à d’autres 
médicaments 
(répartition)

RITALIN (IR/SR)

Dexamphétamine

STRATTERA®

BIPHENTIN®

ADDERALL®

VYVANSE®

MPH ER-C®

RITALIN (IR/SR)

Dexamphétamine

STRATTERA®

BIPHENTIN®

ADDERALL®

VYVANSE®

MPH OROS®

MPH OROS® Substitution

N = 17 323 n = 1 992 (11 %)

MPH ER-C® Substitution

N = 4 617 n = 1 807 (38 %)

Park-Wyllie L, et al. Clin Ther. Août 2016;38(8):1789-802.
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Résultats de l’étude : Tendances aux changements de traitement

Cohorte de nouveaux utilisateurs n’ayant jamais reçu le médicament

MPH OROS Substitution

N = 15 043 n = 2 532 (17 %)

MPH ER-C Substitution

N = 5 367 n = 1 601 (30 %)

Passage à d’autres 
médicaments 
(répartition)

Passage à d’autres 
médicaments 
(répartition)

RITALIN (IR/SR)

Dexamphétamine

STRATTERA®

BIPHENTIN®

ADDERALL®

VYVANSE®

MPH ER-C®

RITALIN (IR/SR)

Dexamphétamine

STRATTERA®

BIPHENTIN®

ADDERALL®

VYVANSE®

MPH OROS®

9 %
3 %

11 %
15 %
17 %

24 %
21 %

9 %
2 %
3 %

6 %
9 %

6 %
66 %

Park-Wyllie L, et al. Clin Ther. Août 2016;38(8):1789-802.
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Résumé

 Des différences importantes ont été observées dans les tendances d’utilisation de 
MPH OROS® et MPH ER-C® en situation réelle.

 Dans la cohorte de patients ayant déjà été traités par MPH OROS®, ce dernier a été 
associé à un taux de poursuite du traitement à 12 mois 70 % supérieur à MPH ER-C®

(risque relatif ajusté [RRA] = 1,70; IC à 95 % : 1,64 à 1,77).

 Dans la cohorte de nouveaux utilisateurs, MPH OROS® présentait un taux de poursuite 
du traitement 58 % supérieur à MPH ER-C® (RRA = 1,58; IC à 95 % : 1,51 à 1,65).

 La durée médiane du traitement était significativement plus longue (p < 0,0001) chez 
les patients sous MPH OROS® que chez les patients sous MPH ER-C®.

 La substitution de traitement était significativement plus fréquente (p < 0,0001) chez 
les patients sous MPH ER-C® que chez les patients sous MPH OROS®. 

Park-Wyllie L, et al. Clin Ther. Août 2016;38(8):1789-802.
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Essai de phase IV croisé, 
randomisé et à double insu visant 
à comparer MPH OROS® et le 
générique,
MPH ER-C®

Fallu A, et al. Ther Adv Psychopharmacol. Août 2016;6(4):237-51.

Essai de phase IV croisé, randomisé 

et à double insu visant à comparer 

MPH OROS® et le générique, MPH ER- C®

Fallu A, et al. Ther Adv Psychopharmacol. Août 2016;6(4):237-51.

Cliquez pour ouvrir l’article

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=27536342
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4971598/pdf/10.1177_2045125316643674.pdf
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4971598/pdf/10.1177_2045125316643674.pdf
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=27536342
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4971598/pdf/10.1177_2045125316643674.pdf
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Objectif et méthodologie

Une étude de phase IV croisée, unicentrique, randomisée, à double insu et sans période de 
sevrage chez des patients adultes atteints de TDAH, afin d’évaluer leur satisfaction lorsqu’ils sont 
passés d’une dose stable de MPH OROS® à la même dose du médicament générique (MPH-ER-C®)

n = 20

Période de sélection
Sélection et 

randomisation

MPH OROS®

Patients
N = 20

Phase de 
traitement 1 :

3 semaines

MPH OROS®

MPH ER-C®

Phase de 
traitement 2 :

3 semaines

MPH OROS®

MPH ER-C®

Fallu A, et al. Ther Adv Psychopharmacol. Août 2016;6(4):237-51. 



18
Service Affaires médicales de Janssen
Information médicale
Novembre 2019

Résultats de l’étude : Principal critère d’évaluation de l’efficacité

Groupe de randomisation
Variation par rapport à la sélection

MPH OROS®

(n = 17)
MPH ER-C®

(n = 19)
Valeur p
(entre les
traitements)

Résultats au TSQM-II

Efficacité
Valeur p

(vs la sélection)
Aucun changement

0,5852 (n.s.)

Diminution

importante
0,0037

0,0433

Résultats au TSMQ-II

Effets secondaires
Valeur p

(vs la sélection)
Aucun changement

0,1252 (n.s.)

Augmentation 

importante

0,0001

0,0321

Résultats au TSMQ-II

Satisfaction globale
Valeur p

(vs la sélection)
Aucun changement

0,1015 (n.s.)

Diminution

importante
0,0004

0,0791 (n.s.)

TSMQ-II : Questionnaire de satisfaction à l’égard du traitement par un médicament, version II

Fallu A, et al. Ther Adv Psychopharmacol. Août 2016;6(4):237-51. 
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Conclusions de l’étude

 L’étude a révélé des différences cliniquement et statistiquement significatives entre MPH ER-C®

et MPH OROS® en ce qui concerne l’issue du traitement signalée par le sujet et le médecin, 

ainsi que les taux d’abandon du traitement.

– Les adultes recevant une dose stable de MPH OROS® étaient plus satisfaits quant à 

l’efficacité et aux effets secondaires, d’après le questionnaire TSQM-II, que ceux ayant 

reçu une dose équivalente de MPH-ER-C®.

– À la fin de l’étude, tous les sujets ont choisi de retourner à MPH OROS®.

– Les auteurs ont indiqué que le nombre de sujets est également trop restreint pour tirer des 

conclusions définitives – un essai de comparaison directe plus vaste serait nécessaire pour 

confirmer cette tendance.

Fallu A, et al. Ther Adv Psychopharmacol. Août 2016;6(4):237-51. 
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Incidence clinique du passage de 

MPH OROS® à MPH ER-C® : 

examen d’une pratique pédiatrique
van Stralen JP. Paediatr Child Health. Février 2013;18(2):70-3.

Cliquez pour ouvrir l’article

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=24421659
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3567899/pdf/pch18070.pdf
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3567899/pdf/pch18070.pdf
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Objectifs et méthodologie

Un examen rétrospectif observationnel des dossiers consécutifs de patients d’une 

pratique pédiatrique atteints de TDAH (âgés de 5 à 18 ans) qui ont reçu MPH OROS®

du 1er mai au 27 novembre 2010. Cet examen a été mené afin de déterminer les 

effets cliniques du passage à MPH ER-C®.

Critère 
d’évaluation 

principal

• Proportion de patients dont l’état s’est déstabilisé

• Déstabilisation : changement sur le plan des 
symptômes ou des capacités fonctionnelles, provoqué 
par un changement de médicament contre le TDAH ou 
par une modification de la dose

Critère 
d’évaluation 
secondaire

• Évaluation qualitative des effets de la substitution

van Stralen JP. Paediatr Child Health. Février 2013;18(2):70-3.
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Résultats de l’étude : Principal critère d’évaluation de l’efficacité

153 patients

53 patients sont passés à MPH ER-C® 100 patients ont continué à 
prendre MPH OROS®

L’état de 46 patients (87 %) 
s’est déstabilisé

L’état de 26 patients (26 %) 
s’est déstabilisé

21 patients 
(43 %) 

ont signalé une 
durée d’action plus 

courte

L’état de 
36 patients 

(78 %)
est redevenu stable 
avec MPH OROS®

15 patients 
(54 %)

ont eu besoin d’une 
augmentation de la 

dose

12 patients 
(46 %)

ont dû changer de 
médicament

van Stralen JP. Paediatr Child Health. Février 2013;18(2):70-3.



23
Service Affaires médicales de Janssen
Information médicale
Novembre 2019

Résultats de l’étude : Critères d’évaluation secondaires de l’efficacité

Efficacité
MPH ER-C® semble ne pas être aussi efficace que MPH OROS® :
• Commentaires : « impression de ne pas prendre de médicament du tout », 

état du patient « complètement déstabilisé », patient « sautant partout »

Événements 
indésirables

Divers effets secondaires ont été observés chez les patients sous MPH ER-C® :
• Étourdissements, augmentation de l’appétit, troubles du sommeil et colère.

Durée 
d’action

On a observé que MPH ER-C® avait une durée d’action plus courte que 
MPH OROS® :
• Les patients/parents ont signalé un effet durant 7 ou 8 heures; certains patients 

ont eu besoin d’une dose supplémentaire de MPH à libération immédiate.

van Stralen JP. Paediatr Child Health. Février 2013;18(2):70-3.

Les critères d’évaluation secondaires ont été rapportés de manière qualitative par l’auteur de 
l’étude, sans précisions quant aux taux d’incidence ou à la signification statistique.
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Conclusions de l’étude

 Au total, 87 % des patients qui sont passés de MPH OROS® à MPH ER-C® ont été 

déstabilisés sur le plan clinique, ce qui correspond à une augmentation de 66 % 

du taux de déstabilisation comparativement à ceux qui ont poursuivi le 

traitement par MPH OROS®.

 Les rapports qualitatifs indiquaient une tolérabilité inférieure, une efficacité 

inférieure et une durée d’action plus courte avec MPH ER-C®.

van Stralen JP. Paediatr Child Health. Février 2013;18(2):70-3.
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Résumé
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Conclusions du résumé clinique

Étude Méthodologie Diapositives

Park-Wyllie, 2017
Analyse rétrospective

Analyse de la base de données des effets indésirables de Canada 
Vigilance : taux dix fois plus élevé d’échec thérapeutique signalé avec 
MPH ER-C® qu’avec MPH OROS®, sur une période d’un an.

3 à 7

Park-Wyllie, 2016
Étude de cohorte 
rétrospective

Les patients sous MPH OROS® ont poursuivi le traitement beaucoup 
plus longtemps et étaient moins susceptibles de l’abandonner pendant 
une période de 12 mois, comparativement à ceux sous MPH ER-C®.

8 à 15

Fallu, 2016
Étude croisée, 
randomisée, à double 
insu, menée chez des 
adultes

Plus grande satisfaction quant à l’efficacité et aux effets secondaires 
chez les patients sous MPH OROS® par rapport à ceux sous MPH ER-
C®. Tous les participants ont choisi de poursuivre le traitement par 
MPH OROS® à la fin de l’étude.

16 à 19

Van Stralen, 2013
Examen de dossiers 
rétrospectif chez des 
patients pédiatriques

L’état de 87 % des patients passés de MPH OROS® à MPH ER-C® s’est 
déstabilisé, comparativement à 26 % de ceux ayant continué à recevoir 
MPH OROS®. Parmi les patients qui sont passés à MPH ER-C® et dont 
l’état s’est déstabilisé, 43 % ont signalé un effet de plus courte durée.

20 à 24

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=28988700
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=27478110
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=27536342
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=24421659
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Veuillez vous reporter au résumé scientifique complet pour 

consulter des résumés de publications supplémentaires. 

Si vous avez d’autres questions, veuillez communiquer 

avec le Service de l’information médicale de Janssen :

1-800-567-3331 ou 1-800-387-8781

www.janssenmedicalinformation.ca/fr

www.janssenmedicalinformation.ca/fr
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