Anness |

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



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC ghar-rapport finali tal-PASS impost
minghajr intervent ghall-prodott(i) medic¢inali li fih(om) is-sustanza attiva methylphenidate u
kkoncernat(i) mir-rapport finali tal-PASS, il-konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif gej:

[I-bilan¢ bejn il-beneficcju u r-riskju ta’ prodotti li fihom methylphenidate jibga’ I-istess. Madankollu,
abbazi tad-data disponibbli bhalissa, ma jistghux jittiehdu konkluzjonijiet dwar riskju mnaqqas tat-
thassib imqajjem gabel dwar is-sigurta kardjovaskulari jew psikjatrika ta’ methylphenidate.

Is-CMDh innota xejra varjabbli fit-tliet pajjizi Nordic¢i fejn sar l-istudju, u ddubita asso¢jazzjoni
kawzali bejn methylphenidate u avvenimenti psikjatri¢i u 1-ebda riskju mizjud ghat-trattament
b’methylphenidate meta mqabbel ma’ medicini ohra ghad-disturb ta’ nuggas ta’ attenzjoni/iperattivita
(ADHD, attention-deficit/hyperactivity disorder).

Madankollu, minhabba z-Zmien gasir ta’ segwitu tal-istudju (meta mgabbel mal-perjodu ta’
osservazzjoni ta’ 5 snin), it-tul tat-trattament b’methylphenidate (limitat) u data minn tliet pajjizi
Nordici Ewropej biss, huwa mehtieg aktar monitoragg tal-konsegwenzi fit-tul tat-terapija
b’methylphenidate. Ghalhekk, I-MAH ghandu jkompli jimmonitorja kemm ir-riskji kardjovaskulari kif
ukoll dawk psikjatri¢i u jipprezenta kwalunkwe informazzjoni gdida ta’ interess fil-PSURSs 1i gejjin.
B’konsiderazzjoni tal-limitazzjoni maghrufa ta’ rappurtar spontanju, ghandha tinghata attenzjoni
spe¢jali lil studji ppubblikati li jiddiskutu avvenimenti psikjatri¢i f*pazjenti li jir¢ievu
methylphenidate.

Barra minn hekk, il-mizuri ta’ minimizzazzjoni tar-riskju li huma fis-sehh bhalissa ghall-
methylphenidate ghandhom jibqghu 1-istess.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifi¢ci maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghar-rizultati tal-istudju ghall-prodott(i) medicinali li fih(om) s-
sustanza attiva methylphenidate u kkonc¢ernat(i) mir-rapport finali tal-PASS, is-CMDh huwa tal-fehma
li I-bilan¢ bejn il-beneficcju u r-riskju tal-prodott(i) medic¢inali msemmi(ja) hawn fug mhuwiex mibdul

suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li l-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti kkonc¢ernati
minn dan ir-rapport finali tal-PASS ghandhom jigu varjati.



Anness 11

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



Emendi li ghandhom isiru fil-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq ta’
prodott(i) medicinali li fih(om) is-sustanza attiva methylphenidate kkonéernat(i) mir-rapport
finali tal-PASS impost minghajr intervent.

Id-detentur(i) tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghandu/hom inehhi/u 1-kundizzjoni(jiet) li
gejja/in (test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Fiz-zmien stipulat, -MAH ghandu jwettaq il-mizuri ta’ hawn taht:




Anness 11

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



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

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh ta’ Ottubru 2025

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti
tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-pozizzjoni:

30 ta’ Novembru 2025

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati Membri
(sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-Detentur tal-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq):

29 ta’ Jannar 2026




