. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintd
modositasok indoklasa



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) az eldirt,
beavatkozassal nem jaro, engedélyezés utani gydgyszerbiztonsagi vizsgalat (PASS) lizdexamfetamin-
dimezilat (LDX) hatéanyagot tartalmazo és a PASS végsé jelentésének targyat képezo
gyogyszer(ek)re vonatkozo végso jelentésével kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos
kovetkeztetesek az alabbiak:

A PASS SPD489-825 szamu, beavatkozéssal nem jard, engedélyezés utani, populécié alapl
kohorszvizsgélat dan és svéd nemzeti nyilvantartasok felhasznalasaval készilt. A vizsgélat az LDX (j
felhasznalGinak szamitd feln6tt betegek kohorszat hasonlitotta 6ssze olyan korban, nemben, régidban
és kohorszbelépési datumban megfeleltethetd betegekkel, akik tdvbdl hasznalnak mas ADHD-
gyogyszereket.

Mig az atfogo vizsgalati adatok nem szolgéltattak bizonyitékot fokozott cardiovascularis kockézatra,
az atfogd becslések olyan vizsgalati populéacidbol szarmaznak, amelyben a legtobb beteg révid ideig
volt kitéve LDX-nek. Az LDX hosszU tava alkalmazasanak elemzése soran a major cardiovascularis
esemény (MACE) fokozott kockézata volt megfigyelheté az LDX-et alkalmazok kdrében a teljes
vizsgalati populaciéban megfigyeltekhez képest. Nem teljesen helytall6 annak hangstlyozésa, hogy az
elére meghatarozott 3,0 hatarértéken felli, emelkedett MACE-kockézat klinikailag relevans. Van
némi bizonyiték a hosszl tavi LDX-expozicidéhoz kapcsolddd fokozott cardiovascularis kockazatra,
de a nagy vizsgalati populéci6 ellenére a valodi hossza tava LDX-expoziciéhoz kapcsol6dd kockéazat
becslése bizonytalan marad ebben a vizsgalatban. Az eredmények azonban nem igényelnek tovabbi
hatosagi intézkedést. A jelenleg feltlintetett, a cardiovascularis kockazatra vonatkoz6 részletes
ellenjavallatok és figyelmeztetések tovabbra is érvényben maradnak.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.
A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A lizdexamfetamin-dimezilat hatoanyagot tartalmazo és a PASS végso jelentésének targyat képezd
gyoégyszer(ek)re iranyul6 vizsgalat eredményeire vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a
CMDh-nak az a véleménye, hogy a fenti gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve,
hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfelelden modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint a PASS végs6 jelentésének targyat képezé gyodgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell.



I1. melléklet

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételei



Az eldirt, beavatkozassal nem jaré PASS végso jelentésének targyat képezo, lizdexamfetamin-
dimezilat hatéanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) forgalomba hozatali engedélye(i) feltételeinek
modositésai

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak/jogosultjainak el kell tavolitania a kovetkez6
feltétel(eke)t (az Uj szOveg alahiizva és vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg éthazva):




I11. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2021. szeptemberi CMDh Ulés

Az dllaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2021. november 1.

Az allaspont

tagallamok ltali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

2021. december 30.




