I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto lisdeksamfetamino
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

PRAC apsvarsté Siuo metu turimg informacijg apie lisdeksamfetamino, amfetamino ir
dekstroamfetamino ekspozicijos rizikg néstumo metu:

e PRAC perzilréjo Huybrechts ir kt. 2018 m. tyrima. Apskritai tai yra gerai atliktas tyrimas, kurio
metu buvo tiriamas atitinkamai metilfenidato ir amfetamino / dekstroamfetamino vartojimo
néstumo metu ir apsigimimy rizikos rysys dideléje kohortoje. Pirmajj trimestra amfetaming /
dekstroamfetaming vartojo daug tiriamuju, tai atitinka mazdaug 5 570 néstumy. Sie duomenys
nerodo padidéjusio apsigimimy skaiciaus (vertintas bet koks apsigimimas, visiSkai pakoreguoti
duomenys, 1,05 [0,93-1,19] 95% PI).

e PRAC apsvarste ir kitg kohortinj tyrimg (Cohen ir kt., 2017 m.). Jis apémé mazdaug
3 100 néstumy, kuriy metu buvo vartojama amfetamino / dekstroamfetamino. Tyrimas parodé
padidéjusiq preeklampsijos rizikg (pakoreguotas RS 1,33 (95% PI 1,12-1,58)) ir leido manyti
apie padidéjusig prieslaikinio gimdymo rizika, susijusias su amfetamino-dekstroamfetamino
ekspozicija per pirmasias 20 néstumo savaiciy. Be to, yra zinoma, kad moterims,
priklausomoms nuo amfetamino ir jj vartojanc¢ioms néstumo metu, blna daznesni prieslaikiniai
gimdymai.

e Galiausiai PRAC apsvarste lisdeksamfetamino, kuriam budingas stimuliuojamasis poveikis ir
kurio vartojimg staiga nutraukus gali atsirasti nutraukimo simptomu, apie kuriuos buvo gauta
pranesimy vartojant lisdeksamfetaming (Zr. PCS 4.4 skyriy), pagrindines farmakologines
savybes. Vartojimo nutraukimo simptomai taip pat nurodyti RVP kaip galima rizika. Be to,
PRAC atkreipé démesj | patirtj stebint moteris, priklausomas nuo amfetamino ir vartojancias jj
néstumo metu, dél ko jy naujagimiams gali atsirasti vartojimo nutraukimo simptomy. PRAC
taip pat atsizvelgé | PASP numatytu laikotarpiu gautus pranesimus apie dviejy naujagimiu,
kuriy motinos néstumo metu buvo gydytos lisdeksamfetaminu, vartojimo nutraukimo sindromo
atvejus.

Remdamasis anksSciau iSdéstytais argumentais, PRAC mano, kad dabar turima informacija apie
lisdeksamfetamino, amfetamino ir dekstroamfetamino vartojimg néstumo metu yra pakankama
priezastis atnaujinti PCS 4.6 skyriy ir PL 2 skyriy.

Remiantis perzidros laikotarpiu gauta informacija, daroma iSvada, kad lisdeksamfetamino naudos ir
rizikos santykis, vartojant §j vaistinj preparatg pagal patvirtintg ADHD gydymo indikacijg, iSlieka
nepakites.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél lisdeksamfetamino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio
(-iy) preparato (-uy), kurio (-iy) sudétyje yra lisdeksamfetamino, naudos ir rizikos santykis yra
nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra



registruota daugiau vaistiniy preparatuy, kuriy sudétyje yra lisdeksamfetamino, arba ateityje ES bus
prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparatuy, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos
valstybés narés bei pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | Sf CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas - perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

4.6 skyrius

Kohortinio tyrimo duomenys, apimantys iS viso mazdaug 5 570 néstumuy, kuriy metu pirmaji
trimestra buvo vartojama amfetamino, nerodo padidéjusios apsigimimuy rizikos. Kito
kohortinio tyrimo duomenys, apimantys mazdaug 3 100 néstumu, kuriy metu pirmasias

20 néstumo savaiciuy buvo vartojama amfetamino, rodo padidéjusia preeklampsijos ir
prieslaikinio gimdymo rizika. Naujagimiams, kuriy motinos néstumo metu vartojo
amfetaming, gali pasireiksti vartojimo nutraukimo simptomai.

Pakuotés lapelis

. 2 skyrius
2. Kas zinotina pries vartojant [PREPARATO PAVADINIMAS]

Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas

V.

Turimi duomenys apie [sugalvotas pavadinimas] vartojima pirmuosius tris néstumo

ménesius nerodo padidéjusios kiudikio apsigimimo rizikos, tac¢iau vartojant $j vaista gali

padidéti preeklampsijos (biiklés, paprastai pasireiskiancios po 20-osios néstumo savaités,
kuriai budingas padidéjes kraujospidis ir hustatomas baltymas slapime) bei prieslaikinio
gimdymo rizika. Naujagimiams, kuriy motinos néstumo metu vartojo amfetaming, gali
pasireiksti vartojimo nutraukimo simptomai (drebulys, dirglumas, padidéjes raumenuy

tonusas).




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2019 m. spalio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2019 m. gruodzio 1 d.

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

2020 m. sausio 30 d.




