Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen)
na dopuszczenie do obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie raportu koncowego nieinterwencyjnego,
narzuconego badania dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego (produktow
leczniczych) przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia (PASS) dla produktu leczniczego (produktow
leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynng lisdeksamfetaminy dimezylan
(LDX) i objetego (objetych) raportem koncowym PASS, wnioski naukowe sg nastepujace:

Nieinterwencyjne, narzucone, populacyjne badanie kohortowe PASS SPD489-825 przeprowadzono z
wykorzystaniem danych z dunskich i szwedzkich rejestrow narodowych. W badaniu poréwnano kohorte
dorostych pacjentow, ktérzy od niedawna stosowali LDX z kohortg pacjentdéw stosujgcych w przesziosci
inne leki na ADHD, dopasowang pod wzgledem wieku, ptci, regionu i daty wejscia do kohorty.

Chociaz ogdlne wyniki badania nie dostarczajg dowodow na wystepowanie zwiekszonego ryzyka
sercowo-naczyniowego, to niniejsze ogolne szacunki pochodzg z populacji badanej, w ktdrej wiekszos¢
pacjentow byta krdétkotrwale narazona na dziatanie LDX. W analizie diugotrwatego stosowania LDX
stwierdzono wieksze szacunkowe ryzyko powaznych zdarzen sercowo-naczyniowych (MACE) wsrod
0sbb stosujacych LDX w poréwnaniu z tym, co zaobserwowano w catej badanej populacji. Skupienie sie
na zwiekszonym wzglednym ryzyku MACE powyzej wstepnie ustalonego progu 3,00, aby uznac je za
istotne klinicznie, nie jest w petni wiasciwe. Istniejg pewne dowody na zwiekszone ryzyko sercowo-
naczyniowe zwigzane z dtugotrwatym narazeniem, ale pomimo duzej populacji badanej oszacowanie
ryzyka zwigzanego z rzeczywistym dtugotrwatym narazeniem na dziatanie LDX pozostaje w tym
badaniu niepewne. Wyniki te nie uzasadniajq jednak zadnych dalszych dziatan regulacyjnych.
Obowigzujgce obecnie obszerne przeciwwskazania i ostrzezenia dotyczace ryzyka sercowo-
naczyniowego pozostajq aktualne.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych wynikéw badania produktu leczniczego (produktow
leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynng lisdeksamfetaminy dimezylan i
objetego (objetych) raportem koricowym PASS, grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci
do ryzyka stosowania wyzej wymienionego produktu leczniczego (wymienionych produktéw
leczniczych) pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukdéw
informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjefa stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu koncowego PASS.



Aneks I1

Warunki pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu



Zmiany, ktore majq by¢ wprowadzone w warunkach pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynng lisdeksamfetaminy dimezylan, potwierdzone
raportem koncowym z nieinterwencyjnego, narzuconego badania PASS.

Podmiot odpowiedzialny usunie nastepujacy warunek (nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony,
usuniety tekst jest przekrestony):




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh we wrzesniu 2021 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska 1. listopada 2021 r.
wilasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 30. grudnia 2021 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




