I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par pienakumu uzlikto neintervences pécregistracijas

droSuma pétijumu (PASS) zalém, kas satur aktivo vielu deksamfetaminu un uz kuram attiecas PASS
gala zinojums, zinatniskie secinajumi ir sadi:

Sis bija 5 gadus ilgs retrospektivs (atklats) kohortu pétijums ar jauniem lietotajiem, kura tika apkopoti
dati no trim veselibas aprupes datu bazém (Apvienotas Karalistes, ASV un Vacijas) un salidzinats
relativais risks starp deksamfetaminu un citiem stimulantiem ar mérki novértét sirds un asinsvadu,
psihisko, augSanas un ar dzimumbriedumu saistito nevélamo blakusparadibu sastopamibu un biezumu
bérniem ar UDHS diagnozi, kuri sanem arstéSanu ar deksamfetaminu, metilfenidatu,
lisdeksamfetaminu vai deksmetilfenidatu (tikai ASV), ka ari lai salidzinatu iepriek§ minéto nevélamo
blakusparadibu risku starp Sim zalém.

Deksamfetaminam bija ievérojami lielaka psihisko traucéjumu nekorigéta sastopamiba un saliktais
iznakums, salidzinot ar metilfenidatu un lisdeksamfetaminu. Tas ari uzradija augstaku psihisko
traucéjumu nekorigéto sastopamibu neka metilfenidats un lisdeksamfetamins, un augstaku nekorigéto
sastopamibu saliktaja iznakuma neka metilfenidats. Veicot daudzfaktoru pielagoto modelu un
tendences raditaju saskanosanu, deksamfetamins uzradija saistibu ar palielinatu augsanas traucéjumu
izredZzu koeficientu (1.2.) un palielinatu izredZu koeficientu saliktajam mérkkritérijam (1.1.), salidzinot
ar metilfenidatu. P&tijuma nebija iesp&jams noteikt absolltas augsSanas atskiribas, lai salidzinatu tikai
to pacientu proporciju, kuriem tika diagnosticéta St probléma (ja vai né) pétitajam zalém. Tomer,
salidzinot deksamfetaminu ar citam pétijuma ieklautajam zalém, riska attieciba, kas tika aprekinata,
izmantojot daudzfaktoru pielagotos modejus un tendences raditaju saskanotos modelus, neuzradija
nekadas atskiribas.

Kopuma pétijums liecina, ka deksamfetamins varétu bt tikpat dross ka citi stimulanti, kas paredzéti
uzmanibas deficita un hiperaktivitates traucéjumu arstésanai, attieciba uz sirds un asinsvadu,
psihiskiem vai dzimumbrieduma traucéjumiem. Tomeér deksamfetamina lietotajiem varétu bit neliela,
bet kliniski nozimigi lielaka augSanas traucéjumu sastopamiba, salidzinot ar metilfenidatu. P&étijums
nelauj izdarit galigos secinajumus, jo deksamfetamina lietotaju izlases lielums datu bazés nebija
pieejams, un So zalu blakusparadibu aprékini bija saistiti ar plasiem ticamibas intervaliem.

Starp datu bazem bija vérojams izteikts neviendabigums (tika konstatétas |oti lielas nevélamo
blakusparadibu sastopamibas atsSkiribas starp Eiropas datubazém un Amerikas Savienoto Valstu
datubazi), jo pacientiem no Amerikas Savienotajam Valstim bija vislielaka nevélamo blakusparadibu
sastopamiba un Saurakie ticamibas intervali novertéjumiem. Tadéjadi petijums galvenokart
koncentréjas uz rezultatiem, kas tika iegGti Amerikas Savienotajas Valstis. Iesp&jams, ka Sis atskiribas
starp datubazém galvenokart izriet no to iesp&jam ieglt datus, nevis no So zalu atskirigas ietekmes
Amerikas Savienotajas Valstis vai Eiropas populacijas.

Procediras laikd RAI sniedza skaidrojumus, proti, par atSkirlbam starp datubazem, kas tika pamatotas
ar to, ka dati tika iegdti, un, nemot véra to, ka deksamfetamins ir indicéts tikai tad, ja atbildes reakcija
uz iepriek$ejo metilfenidata terapiju tiek uzskatita par kliniski nepietiekamu, un ka PASS identificétie
riski jau ir aprakstiti pasreizéja zalu apraksta, ieguvuma un riska lidzsvars paliek nemainigs, un
papildinformacijas pievienosana 4.8. apakspunkta nav nepiecieSama. DroSuma signali attieciba uz
augsanas traucéjumiem un dzimumbrieduma traucéjumiem varétu bit par pamatu papildu izpétei, ko
var turpinat PADZ. Saja posma nav nepiecie$ami nekadi papildu pasakumi.

Tadeél registracijas apliecibas ipasniekam pie nakamas regulativas iespéjas jaiesniedz atjauninats RPP,
lai uzraditu, ka Sis redistracijas apliecibas nosacijums ir izpildits.



P&ttijuma izpildes rezultata zales ir jasvitro no papildu uzraudziba esoso zalu saraksta.

Humano zalu savstarpé&jas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par pétijuma rezultatiem attieciba uz zalém, kas satur
aktivo vielu deksamfetaminu, un uz kuram attiecas PASS gala zinojums, CMDh uzskata, ka ieguvuma
un riska lidzsvars iepriek§ minétajam zalém ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PASS gala zinojumu ir jamaina zalu registracijas
nosacrjumi.



II pielikums

Registracijas nosacijumi



Izmainas, kas javeic zalu, kuras satur aktivo vielu deksamfetaminu un uz kuram attiecas par
pienakumu uzlikta neintervences PASS gala zinojums, registracijas nosacijumos

Registracijas apliecibas Tpasnieks(-i) nonem $adu(-us) nosacijumu(-us) (jaunais teksts_ir pasvitrots
un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)




III pielikums

Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana:

2021. gada septembra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosatisana
valstu kompetentajam iestadém

2021. gada 1. novembris

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2021. gada 30. decembris
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