Bilag |

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for eendring af betingelserne
for markedsfagringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for methylphenidat er CMDh
naet frem til falgende videnskabelige konklusioner:

P& grundlag af positiv de-challenge og re-challenge har gennemgangen af spontane indberetninger,
som indehaverne af markedsfgringstilladelse kumulativt har modtaget, sammen med analysen af
publicerede artikler afslgret en arsagssammenhzeng mellem "stammen" og
methylphenidat/dexmethylphenidat. Bivirkningen "stammen" bgr derfor medtages i
produktinformationen med hyppigheden "ikke kendt" pa grundlag af de spontane indberetninger og
beskrevne tilfeelde i litteraturen.

Desuden bgr der medtages en fodnote til de allerede anfgrte bivirkninger "teenderskeeren" (hyppighed:
almindelig) og "trismus" (hyppighed: ikke kendt) i produktinformationen for at tydeligggre, hvordan
hyppigheden er blevet beregnet.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.
Begrundelser for sendring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for methylphenidat er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for det leegemiddel/de leegemidler, der indeholder methylphenidat, forbliver
uaendret under forudseetning af, at de foresldede sendringer indfgres i produktinformationen.

CMDh er ndet frem til, at markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
bar sendres. | det omfang andre leegemidler indeholdende methylphenidat allerede er godkendt eller
sgges godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de relevante medlemsstater og ansgger/indehaver af
markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne tager behgrigt hensyn til CMDh's indstilling.
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Andringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte
leegemiddel/laegemidler



Andringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktresuméet (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gernemstregning)

Produktresumé

- Punkt 4.8

For den fglgende bivirkning, der allerede er anfgrt under systemorganklassen "psykiske forstyrrelser"
med hyppigheden "almindelig", bgr der tilfgjes en fodnote:

"teenderskeeren*"
Ordlyden af fodnoten:

* Baseret p& den hyppighed, der er beregnet i ADHD-studier med voksne (der er ikke rapporteret nogen

tilfeelde i peediatriske studier).

For den fglgende bivirkning, der allerede er anfgrt under systemorganklassen "knogler, led, muskler og
bindevaev" med hyppigheden "ikke kendt", bgr der tilfgjes en fodnote:

"Trismus>"
Ordlyden af fodnoten:

* Baseret pd den hyppighed, der er beregnet i ADHD-studier med voksne (der er ikke rapporteret nogen
tilfeelde i paediatriske studier).

Foglgende bivirkning bgr tilfgjes under systemorganklassen "nervesystemet" med hyppigheden "ikke
kendt":

"Stammen".

Indleegsseddel
Alle methylphenidatholdige lsegemidler
. 4. Bivirkninger

Ikke kendt (kan ikke beregnes ud fra forhdndenveerende data): stammen
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Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgde maj 2020

Overseettelser af bilagene for indstillingen
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

13. juli 2020

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsfagringstilladelsen
indsender variationsansggning):

10. september 2020
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