Vidauki |

Visindalegar nidurstdédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um lokaskyrslu rannsoknar &n inngrips & 6ryggi lyfs eftir
markadssetningu (PASS) fyrir lyf sem innihalda virka efnid lisdexamfetamintvimesylat og vardandi
lokaskyrslu PASS eru visindalegu nidurstodurnar svohljédandi:

PASS SPD489-825 er lydgrundud hdprannsokn an inngrips sem farid var fram 4, med upplysingum Gr
doénskum og seenskum pjodskram. I rannsokninni var hopur fullordinna sjuklinga sem voru nyir
notendur lisdexamfetamintvimesylats borinn saman vid hép sjuklinga sem notudu énnur lyf vid
ADHD litid, par sem samraemi var & aldri, kyni, landsvadi, og dagsetningu vid inngéngu i hépana.

pétt heildarnidurstddur rannséknarinnar syni ekki fram & aukna ahaettu med tilliti til hjarta og a&da er
heildarmat byggt & rannséknarhopi par sem flestir sjuklingar fengu lisdexamfetamintvimesylat i
stuttan tima. I greiningu & langvarandi notkun lisdexamfetamintvimesylats var mat & hettu &
alvarlegum aukaverkum & hjarta meiri hja peim sem notudu lisdexamfetamintvimesylat en hja
heildarpydi rannsoknarinnar. Ahersla & ad hlutfallsleg hatta & alvarlegum aukaverkunum 4 hjarta
umfram fyrirframskilgreindu mérkin 3,00 sé kliniskt marktaek, & ekki fyllilega vid. Visbendingar eru
um aukna hettu a hjarta og &dar i tengslum vid langvarandi Utsetningu en pratt fyrir stort
rannsOknarpydi er mat & heettu i tengslum vid raunverulega langvarandi Utsetningu fyrir
lisdexamfetamintvimesylati enn 6ljos i rannsékninni. Nidurstédurnar gefa po ekki tilefni til frekari
eftirlitsadgerda. Umfangsmiklar frabendingar og varnadarord sem pegar eru til stadar vardandi heettu
med tilliti til hjarta og &da eiga ennpé vid.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir Gtkomu rannsoknar fyrir lyf sem innihalda virka efnid
lisdexamfetamintvimesylat og hvad vardar lokaskyrslu PASS telur CMDh ad jafnvaegid & milli
avinnings og aheettu af framangreindu lyfi/lyfjum, sé 6breytt ad pvi gefnu ad a&formadar breytingar &
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessari
lokaskyrslu rannséknar an inngrips a 6ryggi lyfs eftir markadssetningu (PASS).



Vidauki Il

Forsendur fyrir markadsleyfinu(-unum)



Breytingar sem gera a i skilyrdum fyrir veitingu markadsleyfis fyrri lyf sem innihalda virka
efnid lisdexamfetamin tvimesylat sem er efni lokaskyrslu rannséknar an inngrips a 6ryggi lyfs

eftir markadssetningu (PASS)

Markadsleyfishafi skal fjarleegja eftirfarandi skilyrdi (nyr texti er undirstrikadur og feitletradur,

texti sem & ad eyoa er gegnumstrikadur):




Vidauki 1

Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur september 2021

pydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi l6ndum:

1. november 2021

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni
(umsokn um breytingu frd markadsleyfishafa):

30. desember 2021




