Vidauki I

Visindalegar nidurstédur og astzedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um lokaskyrslu 6ryggisrannsdkna eftir leyfisveitingu an inngrips
fyrir lyf sem innihalda virka efnid dexamfetamin og falla undir lokaskyrslu 6ryggisrannsékna eftir
leyfisveitingu, eru visindalegu nidurstédurnar svohljédandi:

petta var 5 ara opin yfirlitsrannsékn yfir nyja notendur sem safnadi upplysingum fré premur
heilbrigdisgagnagrunnum (i Bretlandi, Bandarikjunum og byskalandi) og gerdi samanburd a
aheettuhlutfalli @ milli dexamfetamins og annarra 6rvandi lyfja, i peim tilgangi ad meta hlutfall og tidni
tilfella aukaverkana tengdum hjarta-og aedakerfi, gedheilsu, vexti og kynproska hja bérnum med ADHD
greiningu sem fengu medferd med dexamfetamini, metylfenidati, lisdexamfetamini eda
dexmetylfenidati (adeins i Bandarikjunum) og ad gera samanburd & haettu ofangreindra aukaverkana
af pessum lyfjum.

Dexamfetamin var med marktaekt haerri dleidrétta tidni gedréskunartilfella og samsetta Utkomu i
samanburdi vid metylfenidat og lisdexamfetamin. Einnig var pad med haerri dleidrétta tidni
gedroskunartilfella en metylfenidat og lisdexamfetamin og haerri dleidrétta tidni samsettrar Utkomu en
metylfenidat. Med tilliti til fidlbreytustilltra likana og samsvorun tilhneigingarskors fundust tengsl & milli
dexamfetamins og aukinna likna & vaxtarskerdingu (1.2) og aukinna likna @ samsettri utkomu (1.1) i
samanburdi vid metylfenidat. Rannsoknin getur ekki maelt algildan vaxtarmun heldur adeins borid
saman hlutfall sjuklinga sem voru greindir med pennan kvilla (ja eda nei) og notudu lyfin i
rannsokninni. Ahaettuhlutféll sem voru reiknud Gt med fjdlbreytustilltum likénum og samsvérun
tilhneigingarskors leiddu i Ijés engan mun & aukaverkunum sem voru til rannséknar vid samanburd a
dexamfetamini vid énnur lyf i rannsdkninni.

A heildina liti® gefur rannséknin til kynna ad dexamfetamin gaeti veri® jafn 6ruggt og énnur 6érvandi lyf
sem er avisad vid ofvirkni med athyglisbresti, hvad vardar aukaverkanir sem tengjast hjarta- og
xdakerfi, gedroskunum eda kynproska. Aftur @ moti geeti verid smaveegilega, en po kliniskt marktaekt,
haerri tidni tilfella um vaxtarskerdingu hja peim sem nota dexamfetamin i samanburdi vid metylfenidat.
Ekki er haegt ad draga endanlegar alyktanir Ut fra rannsdkninni pvi staerd pydisins fyrir notendur
dexamfetamins var ekki tiltaek i gagnagrunnunum og aaetlanir fyrir lyfid eru med breitt 6ryggisbil.

Mikil misleitni kom fram i gagnagrunnunum (afar mikill munur a tidni aukaverkana fannst & milli
evropsku gagnagrunnana og bandariska gagnagrunnsins) par sem sjuklingar fré Bandarikjunum eru
med haestu tidni aukaverkana og minnstu 6ryggisbilin fyrir dzetlanir. Rannsoéknin fjallar pvi adallega a
nidurstédur fra Bandarikjunum. Pad er liklegt ad munurinn & milli gagnagrunna stafi af getu peirra til
ad afla upplysinga, en ekki vegna mismunandi ahrifa lyfsins & sjuklinga i Bandarikjunum og Evrépu.

Markadsleyfishafi lagdi fram Utskyringar @ medan malsmedferdin stdéd yfir, par & medal um ad
munurinn @ milli gagnagrunna veeri réttlaetanlegur pvi hann veeri vegna pess hvernig upplysinga er
aflad og ad pvi gefnu ad dexamfetamin er einungis radlagt pegar klinisk svérun vid fyrri medferd med
metylfenidati er 6fullnaegjandi og ad ahaettan sem er tilgreind i 6ryggisrannsdkn eftir leyfisveitingu er
pegar tilgreind i fyrirliggjandi samantekt a eiginleikum lyfs. Ad teknu tilliti til pessara Utskyringa helst
sambandid & milli ahaettu og avinnings dbreytt og ekki var talin porf a4 ad breyta ordalaginu i kafla 4.8.
Oryggisatridi vardandi vaxtarskerdingu og kynproska gaetu kallad & frekari rannséknir en haegt vaeri ad
fylgja pvi frekar eftir i samantekt um 6ryggi lyfsins (PSUR). Ekki virdist porf & frekari adgerdum a
pessu stigi.

Markadsleyfishafi aetti pvi ad senda inn uppfaerda aaetlun um ahaettustjérnun vid naesta reglubundna
teekifeeri til ad haegt sé ad leggja mat a hvort pessu skilyrdi fyrir leyfisveitingu hafi verid fullnzegt.

Eftir ad rannsdkninni hefur verid fullnaegt aetti ad fjarlaegja lyfin af listanum yfir lyf undir sérstoku
eftirliti.



CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astzdur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

Ad teknu tilliti til visindalegra nidurstadna rannséknarinnar a lyfi eda lyfjum sem innihalda virka efnid
dexamfetamin og falla undir lokaskyrslu 6ryggisrannsokna eftir leyfisveitingu er pad alit CMDh ad
sambandid & milli ahaettu og avinnings af notkun ofangreinds lyfs eda lyfja helst dbreytt med fyrirvara
um tillégur ad breytingum a samantektinni & eiginleikum lyfsins.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skulimarkadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessari
lokaskyrslu 6ryggisrannsékna eftir leyfisveitingu.



Vidauki II

Forsendur fyrir markadsleyfunum



Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi sem innihalda virka efnid
dexamfetamin og falla undir lokaskyrslu 6ryggisrannsdékna eftir leyfisveitingu an inngrips

Markadsleyfishafi/-hafar skal fjarlaegja eftirfarandi skilyrdi (nyr texti undirstrikadur og feitletradur,
Utstrokadur texti yfirstrikadur)




Vidauki III

Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoédu

Sampykki CMDh & nidurstédunni: September 2021 CMDh fundur

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til 1. nébvember 2021
yfirvalda i vidkomandi [6ndum:

Innleiding adildarrikjanna a nidurstédunni 30. desember 2021
(umsdkn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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