Liite I

Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen
muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
maaratyn ei-interventionaalisen PASS-tutkimuksen (myyntiluvan myéntamisen jalkeisen
turvallisuustutkimuksen) loppuraportista, joka koskee lisdeksamfetamiinidimesylaattia (LDX)
vaikuttavana aineena sisaltavia ja PASS-tutkimuksen loppuraportissa kasiteltyja laakevalmisteita,
tieteelliset paatelmat ovat seuraavat:

PASS SPD489-825, ei-interventionaalinen, maaratty, vaestdpohjainen kohorttitutkimus toteutettiin
kayttamalla Tanskan ja Ruotsin kansallisia rekistereita. Tutkimuksessa uusista LDX:n kayttajista
koostuvaa aikuispotilaiden kohorttia verrattiin potilaskohorttiin, jossa potilaat kayttivat avohoidossa
muita ADHD-laakkeita; potilaiden ika, sukupuoli, alue ja kohorttiin liittymispaivamaara olivat
vastaavat.

Tutkimuksen kokonaistulokset eivat viittaa kohonneeseen sydan- ja verisuoniriskiin, mutta nama
kokonaisarviot on johdettu tutkimusjoukosta, jossa useimmat potilaat olivat saaneet LDX:aa
lyhytaikaisesti. LDX:n pitkdkestoisen kayton analyysissa riski MACE-tapahtumiin arvioitiin olevan
suurempi LDX:n kayttdjilla kuin muussa tutkimusjoukossa havaittiin olevan. Keskittyminen suhteellisen
MACE-tapahtumien riskin nousuun esimaaritetyn kynnysarvon, 3,00, yldpuolelle ei ole kliinisesti
merkityksellisena tekijana taysin asianmukainen. Pitkdkestoiseen altistukseen liittyvan sydan- ja
verisuoniriskin kohoamisesta on jonkin verran nayttéda, mutta suuresta tutkimusjoukosta huolimatta
todelliseen pitkdkestoiseen LDX-altistukseen liittyvan riskin arviointi jaa tassa tutkimuksessa
epavarmaksi. Tulokset eivat kuitenkaan edellytd muita viranomaistoimia. Laajat sydan- ja
verisuoniriskid koskevat vasta-aiheet ja varoitukset ovat edelleen merkityksellisia.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yhtd mielta PRAC:n tekemien
paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Lisdeksamfetamiinidimesylaattia vaikuttavana aineena sisaltavista ja PASS-tutkimuksen
loppuraportissa kasitellyista ldakevalmisteista saatuja tutkimustuloksia koskevien tieteellisten
paatelmien perusteella CMDh katsoo, etta edella mainittujen lddkevalmisteiden hydty-haittatasapaino
on muuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd tassa PASS- tutkimuksen loppuraportissa kasiteltyjen ladkevalmisteiden
myyntilupia on muutettava.



Liite II

Myyntiluvan ehdot



Lisdeksamfetamiinidimesylaattia vaikuttavana aineena sisdltdvien, ei-interventionaalisen
maadratyn lopullisen PASS-raportin aiheena olevien ladkevalmisteiden myyntiluvan ehtoihin

tehtavat muutokset

Myyntiluvan haltijan on poistettava seuraavat ehdot (uusi teksti on alleviivattu ja lihavoitu, poistettu

teksti on yhiviivatea):




Liite III

Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous syyskuu 2021

Lausunnon liitteiden kaanndsten toimittaminen 1.11.2021
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:
Lausunnon taytantdéénpano jasenvaltioissa 30.12.2021

(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):




