Anhang |

Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Griinde fur die Anderung der Bedingungen der
Genehmigung(en) fur das Inverkehrbringen



Wissenschaftliche Schlussfolgerungen

Unter Berucksichtigung des PRAC-Beurteilungsberichts zum Abschlussbericht zur auferlegten
nichtinterventionellen Unbedenklichkeitspriifung nach der Zulassung [post-authorisation safety study
(PASS)] fiir das Arzneimittel, das/die Arzneimittel, die den Wirkstoff Methylphenidat
enthalt/enthalten und Gegenstand des Abschlussberichts der PASS ist/sind, wurden folgende
wissenschaftlichen Schlussfolgerungen gezogen:

Das Nutzen-Risiko-Verhéltnis Methylphenidat enthaltender Arzneimittel ist unverandert. Auf
Grundlage der derzeit verfugbaren Daten kdnnen jedoch keine Schlussfolgerungen in Bezug auf ein
vermindertes Risiko der zuvor gedulRerten Bedenken hinsichtlich der kardiovaskularen oder
psychiatrischen Sicherheit von Methylphenidat gezogen werden.

Das CMDh stellte in den drei nordischen Landern, in denen die Studie durchgefiihrt worden war, ein
variables Muster fest und stellte einen kausalen Zusammenhang zwischen Methylphenidat und
psychiatrischen Ereignissen sowie ein erhohtes Risiko bei der Methylphenidat-Behandlung im
Vergleich zu anderen Medikamenten gegen Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitatsstérung (ADHS)
in Frage.

Aufgrund der kurzen Nachbeobachtungsdauer (im Vergleich zum Beobachtungszeitraum von

5 Jahren), der (begrenzten) Dauer der Methylphenidat-Behandlung und Daten aus lediglich drei
nordeuropaischen Landern ist eine weitere Uberwachung der langfristigen Auswirkungen der Therapie
mit Methylphenidat erforderlich. Daher wird der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
aufgefordert, die Uberwachung sowohl kardiovaskularer als auch psychiatrischer Risiken fortzusetzen
und neue Informationen von Interesse in kommenden PSURs vorzulegen. Angesichts der bekannten
Begrenzungen von Spontanmeldungen ist besondere Aufmerksamkeit auf vertffentliche Studien zu
richten, in denen psychiatrische Ereignisse bei Patienten diskutiert werden, die Methylphenidat
erhielten.

Dartiiber hinaus sind die derzeit fiir Methylphenidat eingerichteten Mafinahmen zur Risikominimierung
unverdndert beizubehalten.

Die CMDh stimmt den wissenschaftlichen Schlussfolgerungen des PRAC zu.
Grunde fur die Anderung der Bedingungen der Genehmigung<en> fiir das Inverkehrbringen

Die CMDh ist auf der Grundlage der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen der Studienergebnisse fir
das Arzneimittel, das/die Arzneimittel, die den Wirkstoff Methylphenidat enthalt/enthalten und
Gegenstand des Abschlussberichts der PASS ist/sind, der Auffassung, dass das Nutzen-Risiko-
Verhiltnis des/der oben erwéhnten Arzneimittel(s>), vorbehaltlich der vorgeschlagenen Anderungen
der Produktinformationen, unverandert ist.

Die CMDh ist der Auffassung, dass die Bedingungen der Genehmigung(en) fir das Inverkehrbringen
des/der Arzneimittel(s), das/die Gegenstand des Abschlussberichts der PASS ist/sind, zu andern sind.



Anhang Il

Bedingungen der Genehmigung(en) fiir das Inverkehrbringen



An den Bedingungen der Genehmigung(en) fir das Inverkehrbringen des/der Methylphenidat

enthaltenden Arzneimittel(s), das/die Gegenstand des Abschlussberichts der auferlegten PASS
ist/sind, durchzufiihrende Anderungen.

Der/Die Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen entfernt/entfernen die folgende(n)
Bedingung(en) (neuer Text ist unterstrichen und fett, geloschter Text ist durchgestrichen).

Der Inhaber der Genehmigung flr das Inverkehrbringen schlief3t innerhalb des festgelegten
Zeitrahmens folgende MafRnahmen ab:




Anhang 11

Zeitplan fur die Umsetzung dieser Stellungnahme



Zeitplan fur die Umsetzung dieser Stellungnahme

Annahme der Stellungnahme der CMDh:

Sitzung der CMDh im Oktober 2025

Ubermittlung der Ubersetzungen der Anhénge der
Stellungnahme an die zustandigen nationalen
Behorden:

30. November 2025

Umsetzung der Stellungnahme durch die
Mitgliedstaaten (Einreichung der Anderung durch den
Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen):

29. Januar 2026
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