Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici
Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar ir-rapport finali impost tal-istudju dwar
is-sigurta wara |l-awtorizzazzjoni (PASS, post-authorisation safety study) minghajr intervent ghall-

prodott(i) medicinali li fih/fihom is-sustanza attiva lisdexamfetamine dimesylate (LDX) u li huwa/huma
kkoncernat(i) mir-rapport finali tal-PASS, il-konkluzjonijiet xjentifi¢ci huma kif gej:

PASS SPD489-825, studju dwar koorti bbazat fuq il-popolazzjoni, minghajr intervent, u impost, gie
mwettaq permezz tal-uzu tar-Registri Nazzjonali Danizi u Zvedizi. L-istudju qabbel koorti ta’ pazjenti
adulti li kienu utenti godda ta’ LDX ma’ koorti ta’ pazjenti li ghamlu uzu minn medicini ohra ghall-ADHD
b’mod remot, imgabbla skont I-eta, is-sess, ir-regjun, u d-data ta’ dhul fil-koorti.

Filwaqt li r-rizultati globali tal-istudju ma jipprovdux evidenza ghal zieda fir-riskju kardjovaskulari,
dawn l-istimi generali gejjin minn popolazzjoni ta’ studju fejn il-bi¢¢a |-kbira tal-pazjenti kellhom
esponiment ghal LDX fuq perjodu gasir ta’ zmien. Fl-analizi tal-uzu fit-tul ta’ LDX, kien hemm zieda fir-
riskju stmat ta’ MACE fost I-utenti ta’ LDX meta mgabbel ma’ dak li gie osservat fil-popolazzjoni
generali tal-istudju. L-enfasi fuq iz-zieda relattiva fir-riskju ta’ MACE 'l fug mil-limitu specifikat minn
gabel ta’ 3.00 bhala fatt klinikament rilevanti mhijiex kompletament xierqa. Hemm xi evidenza ta’
zieda fir-riskju kardjovaskulari relatat mal-esponiment fit-tul izda minkejja I-popolazzjoni kbira tal-
istudju, |-istima tar-riskju assocjat mal-esponiment fit-tul reali ta’ LDX mhijiex wahda certa f'dan |-
istudju. Ir-rizultati, madankollu, ma jiggustifikaw I-ebda azzjoni regolatorja ohra. II-
kontraindikazzjonijiet u t-twissijiet estensivi li hemm attwalment dwar ir-riskju kardjovaskulari jibqghu
rilevanti.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.
Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghar-rizultati tal-istudju ghall-prodott(i) medicinali li fih/fihom is-
sustanza attiva lisdexamfetamine dimesylate u li huwa/huma kkonéernat(i) mir-rapport finali tal-PASS,
is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali msemmija
hawn fug mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni |i |-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq tal-prodotti kkoncernati
minn dan ir-rapport finali PASS tal-ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati.



Anness 11

Kundizzjonijiet ghall-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Emendi li ghandhom isiru ghall-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni(iet) ghat-tqeghid fis-suq
tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom is-sustanza attiva lisdexamfetamine dimesylate u li
huwa/huma kkonc¢ernat(i) mir-rapport finali minghajr intervent tal-PASS impost

Id-detentur(i) tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug ghandu/ghandhom inehhi/inehhu I-
kundizzjoni(jiet) li gejja/gejjin (test gdid sottolinjati u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa




Anness III

Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni tal-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh Settembru 2021

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 1/11/2021
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-

pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati 30/12/2021

Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):




