I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra veikliosios medziagos deksamfetamino, neintervencinio
privalomojo PST galutinés ataskaitos vertinimo ataskaitg ir | pacig PST galutine ataskaitg, padarytos
toliau iSdéstytos mokslinés iSvados:

Tai buvo 5 mety trukmés retrospektyvus (atvirasis) naujy vartotojy kohorty tyrimas, kurio metu is
trijy sveikatos priezitiros duomeny baziy (JK, JAV ir Vokietijos) surinkti duomenys, siekiant palyginti
deksamfetamino santykine rizika su kitais stimuliatoriais, kad baty galima jvertinti kardiovaskuliniy,
psichiatriniy ir su augimu bei lytine branda susijusiy nepageidaujamuy, reiskiniy (NR) naujy atvejy daznj
ir sergamumo rodiklj deksamfetaminu, metilfenidatu, lisdeksamfetaminu arba deksmetilfenidatu (tik
JAV) gydomiems vaikams, kuriems diagnozuotas aktyvumo ir démesio sutrikimas (angl. ADHD), ir
palyginti pirmiau paminéty NR rizikg vartojant Siuos vaistus.

Vartojant deksamfetaming nustatytas reikSmingai didesnis psichiatriniy sutrikimy nekoreguotasis naujy,
atvejy daznis ir daznesnés sudétinés baigtys, palyginti su metilfenidatu ir lisdeksamfetaminu. Taip pat
nustatytas didesnis nekoreguotasis psichiatriniy sutrikimy sergamumo rodiklis, palyginti su
metilfenidatu ir lisdeksamfetaminu, bei didesnis nekoreguotasis sudétiniy baigciy daznio rodiklis,
palyginti su metilfenidatu. Atsizvelgiant | daugiavariancius koreguotuosius modelius ir tendencijos
rezultaty poras nustatyta, kad deksamfetaminas buvo susijes su didesne augimo sutrikimy tikimybe
(1.2) ir didesne sudétinés vertinamosios baigties tikimybe (1.1), palyginti su metilfenidatu. Tyrimu
nebuvo galima skaidiais jvertinti absoliuciyjy augimo skirtumuy, tik palyginti pacienty, kuriems
diagnozuota augimo sutrikimy (taip arba ne), proporcine dalj vartojant tirtuosius vaistus. Visgi
santykiné rizika, apskaicCiuota taikant daugiavariancius koreguotuosius modelius ir tendencijos
rezultaty pory modelius, bet kurio tirto Salutinio reiskinio skirtumuy, lyginant deksamfetaming su kitais
tyrimo vaistais, neparodé.

IS esmés, tyrimas rodo, kad vertinant kardiovaskulinius, psichiatrinius arba lytinés brandos sutrikimus
deksamfetaminas gali bati toks pats saugus, kaip kiti stimuliatoriai, iSraSomi esant aktyvumo ir
démesio sutrikimui. Taciau gali biti, kad deksamfetamino, palyginti su metilenidatu, vartotojams gali
nedaug, bet kliniskai reikSmingai padidéti augimo sutrikimy daznis. Remiantis tyrimu negalima daryti
galutiniy iSvady, nes i$ duomeny baziy duomeny nesusidaré tiksliné deksamfetamino vartotojy imtis ir
Sio vaisto jverciams taikomi dideli pasikliautinieji intervalai.

Skirtingy duomeny baziy duomenys yra labai heterogeniski (Europos duomeny bazes lyginant su JAV
duomeny baze nustatyti labai dideli nepageidaujamy reiskiniy daznio skirtumai) ir JAV pacientams
nustatytas didesnis nepageidaujamy reiskiniy daznis bei siauresni jverciy pasikliautinieji intervalai. Tai
reiskia, kad tyrimas atliktas daugiausiai vertinant iS JAV duomeny bazés gautus rezultatus. Gali bati,
kad duomeny baziy rezultaty skirtumai iS esmés susije su ty duomeny baziy pajégumu registruoti
duomenis, o ne su skirtingu Siy vaisty poveikiu JAV arba Europos populiacijoms.

Kadangi vykdant procediirg registruotojas pateiké paaiskinimus, kadangi patvirtinta, kad pastebimy
skirtumy tarp duomeny, baziy priezastis yra duomeny registravimo btdas ir atsizvelgiant j tai, kad
deksamfetamino skiriama, tik jeigu atsakas j anksciau taikyta gydyma metilfenidatu laikomas kliniskai
netinkamu, o PST nustatyta rizika jau aprasyta dabartinéje PCS, todél naudos bei rizikos santykis
iSlieka nepakites ir naujos informacijos | 4.8 skyriy pridéti nereikia. Saugumo signalus dél augimo
sulétéjimo ir lytinés brandos sutrikimy gali reikéti istirti papildomai, taciau juos galima toliau stebéti
teikiant PASP. Manoma, kad Siuo etapu daugiau priemoniy imtis nereikia.

Todél registruotojas turi pateikti atnaujintg RVP kitos reguliavimo procediiros metu ir nurodyti, kad Si
registracijos salyga jgyvendinta.



Kadangi tyrimo salygos jvykdytos, vaistinj preparatg reikia pasalinti i$ papildomai stebimy vaisty
sgraso.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra
veikliosios medziagos deksamfetamino, tyrimo rezultaty ir dél pacios PST galutinés ataskaitos, CMD(h)
laikosi nuomoneés, kad pirmiau paminéto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y) naudos ir rizikos santykis
yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasidlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty
pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie aptarti Sio PST galutinéje ataskaitoje, registracijos
pazymejimo (-y) salygas reikia keisti.



II priedas

Registracijos pazyméjimo (-y) galiojimo salygos



Pakeitimai, kuriuos reikia atlikti atitinkamose vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy)
sudétyje yra veikliosios medziagos deksamfetamino, registracijos pazyméjimo (-y)
salygose, atsizvelgiant | neintervencinio privalomojo PST galutine ataskaita

Registruotojas (-ai) turi pasalinti Sig (-ias) salyga (-as) (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas,
iStrintas tekstas - perbrauktas)




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2021 m. rugséjo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2021 m. lapkricio 1 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiskag keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2021 m. gruodzio 30 d.
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