I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) pateiktg neintervencinio
poregistracinio saugumo tyrimo (PST), kurj buvo nurodyta atlikti, galutinés ataskaitos dél vaistinio
(-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra veikliosios medZiagos lisdeksamfetamino dimezilato (LDX)
ir kuris (-ie) buvo vertinamas (-i) Sioje PST galutinéje ataskaitoje, vertinimo ataskaita, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

PST SPD489-825, neintervencinis, populiacija pagrjstas kohortinis tyrimas, kuri buvo nurodyta atlikti,
buvo atliktas naudojant Danijos ir Svedijos nacionalinius registrus. Tyrime buvo lyginama suaugusiy,
pacienty, kurie buvo nauji LDX vartotojai, kohorta su pacienty, savarankiskai vartojanciy kitus
vaistinius preparatus nuo aktyvumo ir démesio sutrikimo (angl. ADHD), kohorta, atitinkanciose pagal
amziy, lytj, regiong ir jtraukimo | kohortg data.

Nors bendri tyrimo rezultatai nerodo padidéjusios Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy rizikos, Sie bendri
iverciai gauti i$ tyrimo populiacijos, kurioje daugumai pacienty LDX ekspozicija buvo trumpalaike.
Analizuojant ilgalaikj LDX vartojima, jvertinta sunkiy Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy (angl. major
cardiovascular events, MACE) rizika buvo didesné tarp LDX vartotojy, palyginti su tuo, kas buvo
nustatyta bendrojoje tyrimo populiacijoje. Sprendimas padidéjusig MACE pasireiskimo santykine rizika,
virSijanciag i$ anksto nustatytg 3,00 ribg, vertinti kaip kliniskai reikSmingq yra nevisiskai tinkamas. Yra
tam tikry jrodymuy dél padidéjusios Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy rizikos, susijusios su ilgalaike
ekspozicija, ta¢iau, nepaisant didelés tyrimo populiacijos, rizika, susijusi su tikrgja ilgalaike LDX
ekspozicija, Siame tyrime iSlieka neaiski. Vis délto rezultatai nepagrindzia jokiy tolesniy reguliavimo
veiksmuy. Siuo metu galiojancios ipléstinés kontraindikacijos ir jspéjimai del Sirdies ir kraujagysliy
sutrikimy rizikos iSlieka aktualGs.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra
veikliosios medziagos lisdeksamfetamino dimezilato, tyrimo rezultaty ir atsizvelgdama | minéto PST
galutine ataskaitg, CMD(h) laikosi nuomonés, kad anksciau nurodyto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y)
naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato
informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kuriems taikoma Si PST galutiné ataskaita, registracijos
pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti.



II priedas

Registracijos pazyméjimo (-y) galiojimo salygos



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra
veikliosios medziagos lisdeksamfetamino dimezilato, ir kuris (-ie) buvo vertinamas (-i) Sioje
neintervencinio PST, kurj buvo nurodyta atlikti, galutinéje ataskaitoje, informaciniy

dokumenty skyrius

Registruotojas (-ai) privalo pasalinti toliau nurodyta (-as) salyga (-as) (naujas tekstas pabrauktas ir
paryskintas, istrintas tekstas - perbrauktas):




III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo 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 paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2021 m. gruodzio 30 d.




