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) saistiba ar zalém, kas satur aktivo vielu lisdeksamfetamina dimesilatu (LDX)
un uz kuram attiecas PASS gala zinojums, zinatniskie secinajumi ir $adi.

PASS SPD489-825, neintervences, par pienakumu uzliktais populacijas kohortas pétijums tika veikts,
izmantojot Danijas un Zviedrijas nacionalos redistrus. P&tljuma salidzinaja pieauguso pacientu kohortu,
kas bija jauni LDX lietotaji, ar pacientu kohortu, kas lieto citus UDHS medikamentus; pacienti bija
salidzinami péc vecuma, dzimuma, regiona un laika, kad tika ieklauti p&tijuma grupa.

Lai ari kopé€jie pétijuma rezultati neuzrada pieradijumus palielinatam sirds un asinsvadu slimibu
riskam, Sie kopé&jie aprékini ir atvasinati no pétitas populacijas rezultatiem, kura lielaka dala pacientu
bija paklauti Tslaicigai LDX iedarbibai. LDX ilgtermina lietoSanas analizeé tika noteikts augstaks smagu
nevélamu kardialu notikumu (major adverse cardiac event, MACE) risks LDX lietotaju vidd, salidzinot
ar kopéja pétijuma populacija konstatéto risku. KoncentréSanas uz paaugstinatu relativo MACE risku,
kas parsniedz ieprieks noteikto slieksni 3,00, lai bGtu kliniski nozimigs, nav pilniba pamatota. Pastav
atseviski pieradijumi paaugstinatam sirds un asinsvadu slimibu riskam, kas saistits ar ilgstosu
iedarbibu, tacu, neskatoties uz lielo pétljuma dalibnieku skaitu, Saja pétijuma reala ilgtermina LDX
iedarbibas riska novértéjums joprojam ir neskaidrs. Rezultati nepamato nekadu turpmaku
reglamentéjosu darbibu noteikSanu. Paslaik spéka esosas plasas kontrindikacijas un bridinajumi par
sirds un asinsvadu slimibu riskiem joprojam ir aktuali.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDAh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz pétijumu rezultatu zinatniskajiem secinajumiem par zalém, kas satur
lisdeksamfetamina dimesilatu un uz kuram attiecinams PASS gala zinojums, CMDh uzskata, ka
ieguvuma un riska lidzsvars minétajam zalém ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PASS ir jamaina zalu registracijas nosacijumi.
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Registracijas nosacijumi



Grozijumi, kas jaieklauj registracijas nosacijumos par zalém, kas satur aktivo vielu
lisdeksamfetamina dimesilatu, saskana ar neintervences, par pienakumu uzlikto PASS gala

zinojumu

Registracijas apliecibas 1pasniekam jasvitro sadi nosacijumi (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, izdzéstais teksts parsvitrots):
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Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vieno8anas pienemsana

09.2021 CMDh sanaksme

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nosiitiSana 01.11.2021
valstu kompetentajam iestadém
Vienos§anas ievieSana, 30.12.2021

ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Ipasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)




