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Teaduslikud jareldused ja mutgilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet toimeainet
lisdeksamfetamiindimestilaat (LDX) sisaldava(te)le ravimi(te)le kehtestatud mitteinterventsionaalse
PASS-i Ipparuande kohta ja seoses PASS-i I6pparuandega, on teaduslikud jareldused jargmised.

Kehtestatud mitteinterventsionaalne populatsioonipdhine kohortuuring PASS SPD489-825 viidi labi
Taani ja Rootsi rahvuslike registritega. Uuringus vorreldi taiskasvanud patsientide kohorti, kes olid
uued lisdeksamfetamiindimestlaadi kasutajad patsientide kohordiga, kes olid ADHD ravimite
kaugkasutajad ja kes vastendati vanuse, soo, piirkonna ja kohorti sisestamise kuupaeva pdhjal.

Kuigi uuringu Uldised tulemused ei viita suurenenud kardiovaskulaarsele tekkeriskile, pdhinevad need
hinnangud uuringupopulatsioonil, kus enamikul patsientidest oli luhiajaline kokkupuude
lisdeksamfetamiindimesiilaadiga. Pikaajalise lisdeksamfetamiindimestilaadi kasutamise analtdisil leiti
suurem hinnanguline oluliste kardiovaskulaarsete kdrvaltoimete tekkerisk
lisdeksamfetamiindimesulaadi kasutajatel v@rreldes (ldises uuringupopulatsioonis taheldatuga.
Kardiovaskulaarsete kdrvaltoimete suhtelise tekkeriski suurenemine tle eelnevalt madratletud
piirvéaartuse 3,00 kui Kliiniliselt olulise leiuna ei ole taielikult asjakohane. Pikaajalise kokkupuutega
seostatud suurenenud kardiovaskulaarse tekkeriski kohta on mdningad téendid, kuid olenemata suurest
uuringupopulatsioonist jadb tdelise pikaajalise lisdeksamfetamiindimestilaadi kokkupuutega seotud
riskihinnang selles uuringus selgusetuks. Tulemuste pdhjal pole edasised regulatiivmeetmed
digustatud. Praegu kehtiva kardiovaskulaarse riskiga seotud ulatuslikud vastundidustused ja hoiatused
on endiselt asjakohased.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Miudgiloa (mutgilubade) tingimuste muutmise alused

Toimeainet lisdeksamfetamiindimestulaat sisaldava(te) ravimi(te) uuringu tulemuste ja PASS-i
I6pparuande kohta tehtud teaduslike jarelduste p6hjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et toimeainet
lisdeksamfetamiindimesulaat (LDX) sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe ja&b samaks, kui
ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriithm on
seisukohal, et kdnealuses PASS-i IGpparuandes késitletavate ravimite midgiluba (mitgilube) tuleb
muuta.
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Muudatused liikmesriikides midgiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha toimeainet lisdeksamfetamiindimestilaat sisaldava(te) midgiloa
(mutgilube) omava(te) ravimi(te) ravimiteabes seoses PASS-i Idpparuandega

Muugiloa (mlugilubade) hoidja eemaldab jargmise(d) tingimuse(d) (uus tekst alla joonitud ja paksus

Kirjas, kustutatud tekst labi-kriipsutatud).
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma seisukoha vastuvétmine: koordineerimisrihma koosolek septembris 2021
Seisukoha lisade tdlgete edastamine 01.11.2021

liilkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides 30.12.2021
(midgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




