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Teaduslikud jareldused ja mutgiloa (mudgilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet toimeainena metudlfenidaati
sisaldava(te) ravimi(te) mudgiloa saamise jargse kohustusliku mittesekkuva ohutusuuringu
I6pparuande ja selles késitletava(te) ravimi(te) kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Metuilfenidaati sisaldavate ravimite kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks. Siiski ei ole praegu
kattesaadavate andmete pdhjal véimalik jareldada, et varem tostatatud metiilfenidaadi stidame-
veresoonkonna vOi psuhhiaatrilise ohutusega seotud riskid oleksid vdhenenud.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm markas,
et kolmes PBhjamaas, kus uuring I&bi viidi, olid tulemused ebajarjekindlad ja seadis pdhjusliku seose
metlulfenidaadi ja psiihhiaatriliste kbrvaltoimete vahel kahtluse alla, ning leidis, et raviga
metliulfenidaadiga ei kaasnenud suuremat riski vdrreldes teiste aktiivsus- ja tahelepanuhéire (ATH)
ravimitega.

Arvestades uuringu luhikest jarelkontrolliperioodi (vdrreldes 5-aastase jalgimisperioodiga),
metlulfenidaadiga ravi (piiratud) kestust ning asjaolu, et andmed périnevad Uksnes kolmest PGhja-
Euroopa riigist, on vajalik metlilfenidaadiga ravi pikaajaliste m&jude jatkuv seire. Seetdttu tuleb
mudgiloa hoidjal nii kardiovaskulaarsete kui ka psuhhiaatriliste riskide seiret jatkata ning esitada
jargmistes perioodilistes ohutusaruannetes kdik uued asjakohased andmed. Kuna spontaanse teatamise
piiratus on teada, tuleb keskenduda eelk&ige avaldatud uuringumaterjalidele, milles ké&sitletakse
metliulfenidaadiga ravitavate patsientide psiihhiaatrilisi kdrvaltoimeid.

Lisaks peavad metitlfenidaadile praegu kehtivad riski minimeerimise meetmed jadma samaks.

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

Mudgiloa (mutgilubade) tingimuste muutmise alused

Toimeainena metidlfenidaati sisaldava(te) ravimi(te) uuringu tulemuste ja midgiloa saamise jargse
mittesekkuva ohutusuuringu I8pparuandes kasitletava(te) ravimi(te) kohta tehtud teaduslike jarelduste
pbhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihm arvamusel, et Glalmainitud ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui
ravimiteabes tehakse véljapakutud muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm on
seisukohal, et kdnealuses miitigiloa saamise jargse mittesekkuva ohutusuuringu I8pparuandes
kasitletavate ravimite madgiluba (mitgilube) tuleb muuta.
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Muugiloa (mudgilubade) tingimused



Muudatused, mis tuleb teha mutgiloa saamise jargse kohustusliku mittesekkuva ohutusuuringu
I6pparuandes kasitletava(te) toimeainena metldlfenidaati sisaldava(te) ravimi(te) mutgiloa
(madgilubade) tingimustes.

Miugiloa hoidja(d) peab (peavad) kustutama jargmise(d) tingimuse(d) (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst tabi-kripsutatud).

Miugiloa hoidja rakendab ettendhtud aja jooksul jargmisi meetmeid:

- . . . - . . . :
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Koordineerimisrihma koosolek oktoobris 2025

(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

Seisukoha lisade t6lgete edastamine 30.11.2025
liilkmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides 29.01.2026
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