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 lisdeksamfetamina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja izskatija paslaik pieejamo informaciju par
lisdeksamfetamina, amfetamina un dekstroamfetamina iedarbibas riskiem gritniecibas laika.

e Farmakovigilances riska vértésanas komiteja parskatija Huybrechts et al. 2018. gada pé&tijumu.
Kopuma tas ir labi veikts pétijums, kura liela kohorta tika pétita saistiba starp metilfenidata un
amfetamina/-dekstroamfetamina lietoSanu gritniecibas laika un iedzimtu defektu risku.
Apsekotais amfetamina/dekstroamfetamina iedarbibas apjoms pirmaja trimestri ir liels;
attiecas uz aptuveni 5570 gritniecibam. Saja datu kopa nekas neliecina par iedzimtu defektu
palielinasanos (jebkads iedzimts defekts ir pilniba pielagots, 1,05 [0,93-1,19] 95% TI).

e Vel viens kohortas pétijums (Cohen et al. 2017), ko ari néma véra Farmakovigilances riska
vértésanas komiteja. Saja pétijuma tika iesaistitas aptuveni 3100 gratnieces, kuram
gratniecibas laika tiek lietots amfetamins/dekstroamfetamins. Tas identificEja paaugstinatu
preeklampsijas risku (pielagots RR 1,33 (95% TI 1,12-1,58)) un ierosinaja paaugstinatu
priekslaicigu dzemdibu risku saistiba ar amfetamina-dekstroamfetamina iedarbibu pirmajas
20 gritniecibas nedélas. Aizvien biezaks priekslaicigu dzemdibu risks ir sastopams ari
sievietém, kuras ir atkarigas no amfetamina un lieto to grutniecibas laika.

e Farmakovigilances riska vértésanas komiteja uzskatija, ka lisdeksamfetamina galvenas
farmakologiskas ipasibas ir stimulants, kam péksnas lietoSanas partraukSanas gadijuma var
rasties abstinences simptomi, un, lietojot lisdeksamfetaminu, ir zinots par abstinences
simptomiem (skatit zalu apraksta 4.4. apakSpunktu). Abstinences simptomi ir ari minéti ka
potencials risks riska parvaldibas plana. Turklat Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja ir
saskarusies ar gadijumu, kad sieviete, kura ir atkariga no amfetamina, turpina to lietot
gritniecibas laika, Iidz ar to paklaujot jaundzimuso abstinences simptomu riskam.
Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja néma véra ari divus zinojumus no PADZ, kur tika
zinots par abstinences sindromu jaundzimusajiem, kas dzimusisievietém, kuras gritniecibas
laika arstétas ar lisdeksamfetaminu.

Pamatojoties uz iepriekSminéto, Farmakovigilances riska vértésanas komiteja uzskata, ka zalu
apraksta 4.6 apaksSpunkta un lietoSanas instrukcijas 2. punkta atjauninajumi ir pamatoti, lai aprakstitu
pasreizéjo informaciju par lisdeksamfetamina, amfetamina un dekstroamfetamina lietoSanu
gratniecibas laika.

Nemot véra parskatiSanas perioda sanemto informaciju, tiek secinats, ka lisdeksamfetamina ieguvumu
un riska attieciba licencéta indikacija uzmanibas deficita hiperaktivitates sindroma arstésana paliek
nemainiga.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas 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 lisdeksamfetaminu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un
riska lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu lisdeksamfetaminu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas
izmainas zalu apraksta.



CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur lisdeksamfetaminu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzéjam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem pemt véra So CMDh nostaju.

II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, svitrotais teksts tiek pasvitrets)

Zalu apraksts

4.6. apaksSpunkts

Kohortas pétijuma dati par kopuma aptuveni 5570 grutniecém, kuras pirmaja trimestri
lietoja amfetaminu, neliecina par paaugstinatu iedzimtu defektu risku. Cita kohorta péetijuma
dati par aptuveni 3100 grutniecém, kuras pirmo 20 grutniecibas nedélu laika lietoja
amfetaminu, liecina par paaugstinatu preeklampsijas un priekslaicigu dzemdibu risku.
Jaundzimusajiem, kuri grutniecibas laika paklauti amfetamina iedarbibai, var rasties
abstinences simptomi.

LietoSanas instrukcija

. 2. punkts

2. Kas Jums jazina pirms [ZALU NOSAUKUMS] lietosanas
Gritnieciba, baroSana ar krati un fertilitate

: inBms—val-F . - i bErRL

Pieejamie dati par [Zalu nosaukums] lietoSanu pirmajos tris griatniecibas ménesos neliecina
par paaugstinatu iedzimtu defektu risku bérnam, bet var palielinat preeklampsijas risku
(stavokli, kas parasti rodas péc 20 griatniecibas nedelam, kam raksturigs augsts
asmsspledlens un oIbaItumweIas urma) un priekslaicigu dzemdlbu rlsku JaundZ|musa1|em.

(trice, uzbudinamiba, paaugstinats muskulu tonuss).




III pielikums

Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis nostajas ieviesanas grafiks

CMDh vienoS$anas pienemsana

2019. gada oktobra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nostiSana
valstu kompetentajam iestadém

2019. gada 1. decembris

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

2020. gada 30. janvaris




