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Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuéi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni zavrSnog izvjesca o zadanom neintervencijskom
ispitivanju sigurnosti primjene lijeka nakon davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet (engl.
post-authorization safety study, PASS) za lijek(ove) koji sadrZi(e) djelatnu tvar metilfenidat i na koje
se odnosi zavr$no izvje$¢e PASS, znanstveni zakljucci su sljededi:

Omjer koristi i rizika lijekova koji sadrZe metilfenidat ostaje nepromijenjen. Medutim, na temelju
trenutacno dostupnih podataka ne moze se donijeti zakljucak u pogledu smanjenog rizika prethodno
izraZenih zabrinutosti s obzirom na kardiovaskularnu ili psihijatrijsku sigurnost kod primjene
metilfenidata.

CMDh je uocio varijabilni uzorak u tri nordijske zemlje u kojima se provodilo ispitivanje,
preispitujuc¢i uzro€no-posljedicnu vezu izmedu metilfenidata i psihijatrijskih dogadaja kao i to da za
lijeenje metilfenidatom ne postoji povecéani rizik kad se usporeduje s drugim lijekovima za poremecaj
deficita paznje / hiperaktivnost (ADHD).

Medutim, s obzirom na kratko trajanje ispitivanja pracenja (u usporedbi s razdobljem opservacije od
5 godina), (ograni¢eno) trajanje lijeCenja metilfenidatom i podatke iz samo tri nordijske europske
zemlje, potrebno je daljnje pracenje dugotrajnih posljedica terapije metilfenidatom. Stoga nositelj
odobrenja mora nastaviti s pra¢enjem kardiovaskularnih i psihijatrijskih rizika te u sljede¢im
PSUR-evima iznijeti sve nove informacije od interesa. U svjetlu poznatih ograni¢enja spontanih
prijava, posebno se treba usredotociti na objavljena ispitivanja u kojima se raspravlja o psihijatrijskim
dogadajima u bolesnika koji primaju metilfenidat.

Osim toga, trenutacne mjere minimizacije rizika za metilfenidat trebaju ostati nepromijenjene.
CMDh je suglasan sa zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka o rezultatima ispitivanja za lijek(ove) koji sadrzi(e) djelatnu tvar
metilfenidat na koju se odnosi zavrsno izvjes¢e PASS ispitivanja, CMDh smatra da je omjer koristi i

rizika gore navedenog(ih) lijeka(ova) nepromijenjen, uz predloZene izmjene informacija o lijeku.

Stajaliste je CMDh-a da je odobrenje(a) za stavljanje lijeka u promet za lijekove na koje se odnosi ovo
zavr$no izvjes¢e PASS potrebno izmijeniti.



Prilog II.

Uvjeti odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Izmjene koje treba unijeti u uvjete odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijek(ove) koji
sadrzi(e) djelatnu tvar metilfenidat na koju se odnosi zavrs$no izvjesée neintervencijskog

zadanog PASS ispitivanja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet uklonit ¢ée sljedece uvjete (novi tekst je podcrtan
i podebljan, izbrisani tekst je preertan).

Nositelj odobrenja duzan je unutar navedenog vremenskog roka provesti sljede¢e mjere:

Opis




Prilog Il

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSsta CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u listopadu 2025.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim
nacionalnim tijelima:

30. studenoga 2025.

Provedba stajalista u drzavama ¢lanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):

29. sijecnja 2026.
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