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Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par obligata neintervences pécregistracijas drosuma
pétijuma (post-authorisation safety study — PASS) galigo zinojumu par zalém, kas satur aktivo vielu
metilfenidatu un uz ko attiecas PASS galigais zinojums, zinatniskie secinajumi ir $adi.

Metilfenidatu saturosu zalu ieguvumu un riska lidzsvars paliek nemainigs. Tomer, saskana ar paSlaik
pieejamajiem datiem, nevar izdarit galigus secinajumus par ieprieks identificéto sirds un asinsvadu vai
psihiatriskas drosibas problému, kas saistitas ar metilfenidata lietoSanu, iesp&jamu samazina$anos.

Cilvekiem paredzeto zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) noradija uz atSkirigu rezultatu modeli tris Ziemelvalstis, kuras pétijums tika veikts, kas rada
Saubas par c€lonsakaribu starp metilfenidatu un psihiskiem traucg€jumiem, ka art neliecina par
paaugstinatu risku metilfenidata terapijas gadijuma salidzinajuma ar citam zalém uzmanibas deficita
un hiperaktivitates sindroma (UDHS) arstésanai.

Tomér, nemot véra so pétijuma apsekosanas periodu (salidzinajuma ar 5 gadu novérosanas periodu),
ierobezoto metilfenidata lietoSanas ilgumu un datu tikai no trim Ziemeleiropas valstim pieejamibu,
nepiecieSsama turpmaka metilfenidata terapijas ilgtermina seku uzraudziba. Tadgl registracijas
apliecibas Tpasniekam jaturpina gan kardiovaskularo, gan psihisko trauc&umu risku uzraudziba un
jaieklauj jebkura jauna nozimiga informacija nakamajos periodiskajos droSuma zinojumos (PSUR).
Nemot vera spontanas zinoSanas ierobezojumus, Ipasa uzmaniba japievers publicétiem pétijumiem,
kuros apliikoti psihiski traucgjumi pacientiem, kuri sanem metilfenidatu.

Paslaik ieviestie metilfenidata riska mazinasanas pasakumi ari paliek nemainigi.

Cilvekiem paredzeto zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz€to procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) piekrit PRAC zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par p&tijumu ar zalém, kas satur aktivo vielu
metilfenidatu, uz ko attiecas PASS galigais zinojums, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska attieciba
zalém, kuras satur augstak mingtas aktivas vielas, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir izdarfjusi secinajumu, ka $aja PASS galigaja zinojuma mingto zalu registracijas nosacijumi ir
jamaina.



11 pielikums

Registracijas apliecibas nosacTjumi



Izmainas, kas javeic registracijas nosacijumos zalém, kas satur aktivo vielu metilfenidatu, uz
kuru attiecas obligatais neintervences obligatais PASS galigais zinojums
Registracijas apliecibas Tpasnieks(-i) atce] $adu nosacijumu (jaunais teksts pasvitrots un treknraksta,

dzgstais teksts parsvitrots).

Registracijas apliecibas TpaSnieks noraditaja laika perioda veiks talak minétos pasakumus.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana:

2025. gada oktobri CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nosttiSana valstu
kompetentajam iestadém:

2025. gada 30. novembris

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2026. gada 29. janvaris
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