Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir lisdexamfetamin eru visindalegu nidurstédurnar
svohljédandi:

PRAC tok tillit til nGverandi upplysinga sem liggja fyrir um ahaettuna af Utsetningu fyrir
lisdexamfetamini, amfetamini og dextréamfetamini & medgéngu:

e PRAC fér yfir rannsékn Huybrechts o.fl. fra 2018. Rannsoéknin var almennt séd vel framkvamd
og lagdi mat a tengslin milli notkunar metylfenidats annars vegar og
amfetamins/dextréamfetamins hins vegar &8 medgongu og heettu & medfaeddri vansképun, i
storum hoépi pydis. Fjoldi Utsetninga fyrir amfetamini/dextréamfetamini a fyrsta pridjungi
medgongu var mikill og samsvaradi um pad bil 5.570 pungunum. Engar visbendingar um
aukna tidni medfeeddra vanskapana saust i pessu gagnasafni (allar medfeeddar vanskapanir,
tidni adlogud ad fullu, 1,05 [0,93-1,19] 95% CI).

e PRAC tok einnig adra hoprannsodkn til skodunar (Cohen o.fl. 2017). bessi rannsdkn nadi yfir um
bad bil 3.100 punganir par sem maedur voru Utsettar fyrir amfetamini/dextréamfetamini. I
henni voru borin kennsl & aukna haettu & medgdngueitrun (adlégud hlutfallsleg dhaetta (RR)
1,33 (95% CI 1,12-1,58)) og bent var a aukna hasttu a fyrirburafeedingum i tengslum vid
Utsetningu fyrir amfetamini/dextréamfetamini a fyrstu 20 vikum med&géngu. Einnig er pekkt ad
aukin tidni fyrirburafaedinga er fyrir hendi hja konum sem eru hadar amfetamini og nota pad a
medgongu.

e PRAC tok ad lokum til athugunar helstu lyfjafraedilegu eiginleika lisdexamfetamins sem 6rvandi
lyfs sem getur valdid frahvarfseinkennum pegar notkun er haett skyndilega, med hlidsjon af pvi
ad tilkynnt hefur verid um frahvarfseinkenni vid notkun lisdexamfetamins (sja kafla 4.4 i
samantekt a eiginleikum lyfs). Frahvarfseinkenni eru einnig metin sem hugsanleg heetta i
daetlun um ahaettustjérnun. PRAC ték enn fremur mid af reynslu kvenna sem hadar eru
amfetamini og nota pad a medgodngu, par sem nyburar peirra kunna ad préa med sér
frahvarfseinkenni. PRAC ték somuleidis tillit til tveggja tilfella frahvarfsheilkennis hja nyburum
maedra sem fengu lisdexamfetamin @ medgongu, a PSUR-timabilinu.

Byggt a ofangreindum atridum telur PRAC ad uppfaerslur a kafla 4.6 i samantekt a eiginleikum lyfs og
kafla 2 i fylgisedli eigi rétt a sér til ad lysa naverandi upplysingum sem liggja fyrir um notkun
lisdexamfetamins, amfetamins og dextréamfetamins & medgongu.

Med hlidsjon af peim upplysingum sem barust & endurskodunartimabilinu er nidurstadan su ad
jafnvaegid & milli dvinnings og ahaettu af lisdexamfetamini vid leyfdri abendingu i medferd a
athyglisbresti/athyglisroskun med ofvirkni sé dbreytt.

CMDh er sammala visindalegum nidurst6dum PRAC.

Astzdur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir lisdexamfetamin telur CMDh ad jafnvaegi® & milli dvinnings
og ahaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda lisdexamfetamin, sé ébreytt ad pvi gefnu ad aformadar
breytingar & lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meaelir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda lisdexamfetamin og eru med markadsleyfi



innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstédu CMDh.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem & ad eyda er geghumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

Kafli 4.6

Upplysingar Gr héprannsékn a um pad bil 5.570 pbungunum par sem mdéadir var utsett fyrir
amfetamini a fyrsta pridjungi medgéngu benda ekki til aukinnar heettu &8 medfseddri
vanskopun. Upplysingar Gr annarri héprannsékn & um pad bil 3.100 pbungunum par sem
moadir var utsett fyrir amfetamini a fyrstu 20 vikum medgdngu benda til aukinnar haettu a
medgongueitrun og fyrirburafsedingu. Nyburar sem voru utsettir fyrir amfetamini a
medgongu geta fengid frahvarfseinkenni.

Fylgisedill

. Kafli 2

2. Adur en byrjad er ad nota [SERHEITI]
Medganga, brjostagjof og frjdosemi

Eleki tad S érheiti hefurshrif-&-6fat .

Fyrirliggjandi upplysingar um notkun [Sérheiti] a fyrstu premur manudum medgéngu benda

ekki til aukinnar haettu a medfseddri vansképun hja barninu, en haettan &8 medgdéngueitrun
(astand sem kemur yfirleitt upp eftir 20 vikna medgoéngu og einkennist af hdum

bloabrvstlnm og protini i bvaqn oqg fvrlrburafaalnqu kann aa vera meiri. vaurar sem voru

védvaspennu).




Vidauki III

Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timaaaetlun fyrir innleidingu & nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur oktéber 2019

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viskomandi 16ndum:

1. desember 2019

Innleiding adildarrikjanna a nidurstédunni
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

30. jantar 2020




