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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie raportu koncowego nieinterwencyjnego badania
PASS dotyczacego produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych)
substancje czynng metylofenidat oraz objetego (objetych) raportem koncowym badania PASS,
wnioski naukowe sg nastepujace:

Stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktow zawierajgcych metylofenidat pozostaje
niezmieniony. Jednak na podstawie obecnie dostepnych danych nie mozna wyciagnaé¢ zadnych
wnioskoéw dotyczacych zmniejszenia ryzyka zwigzanego z wcezesniej zglaszanymi obawami
dotyczacymi bezpieczenstwa stosowania metylofenidatu w zakresie ryzyka sercowo-naczyniowego
lub ryzyka zaburzen psychicznych.

Grupa koordynacyjna CMDh odnotowata zrdéznicowany wzorzec w trzech krajach skandynawskich,
w ktorych przeprowadzono badanie, kwestionujac zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy
metylofenidatem a zdarzeniami zwigzanymi z zaburzeniami psychicznymi oraz brak zwigkszonego
ryzyka zwigzanego z leczeniem metylofenidatem w poréwnaniu z innymi lekami stosowanymi

W leczeniu zespotu nadpobudliwosci ruchowej z deficytem uwagi (ang. attention-deficit/hyperactivity
disorder, ADHD).

Jednak ze wzgledu na krotki czas obserwacji w badaniu (w poréwnaniu z okresem obserwacyjnym
wynoszacym 5 lat), (ograniczony) czas trwania leczenia metylofenidatem oraz dane pochodzgce tylko
z trzech krajow skandynawskich, konieczne jest dalsze monitorowanie dtugoterminowych skutkow
leczenia metylofenidatem. Z tego powodu podmiot odpowiedzialny powinien kontynuowac
monitorowanie zaréwno ryzyka sercowo-naczyniowego, jak i ryzyka zaburzen psychicznych oraz
przedstawia¢ wszelkie nowe istotne informacje w kolejnych okresowych raportach o bezpieczenstwie
(PSUR). W swietle znanych ograniczen zgloszen spontanicznych nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na
opublikowane badania dotyczace zdarzen zwigzanych z zaburzeniami psychicznymi u pacjentow
otrzymujacych metylofenidat.

Ponadto dziatania w celu minimalizacji ryzyka zwigzanego ze stosowaniem metylofenidatu, ktore
obowigzuja obecnie, powinny pozosta¢ bez zmian.

Grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.
Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych wynikow badania produktu leczniczego (produktow
leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) substancje czynng metylofenidat i objetych raportem
koncowym badania PASS grupa koordynacyjna CMDh uznata, Ze stosunek korzysci do ryzyka
stosowania wyzej wymienionego produktu leczniczego (produktéw leczniczych) pozostaje
niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

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



Zmiany do wprowadzenia w warunkach pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) substancje czynng
metylofenidat, ktérych dotyczy raport koncowy nieinterwencyjnego badania PASS.

Podmiot odpowiedzialny powinien usuna¢ nastgpujacy warunek (nastgpujace warunki) (nowy tekst
jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Podmiot odpowiedzialny wykona, zgodnie z okreslonym harmonogramem, nastepujace czynnosci:
Opis Fermin
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w pazdzierniku
2025 roku

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

30 listopada 2025 roku

Wdrazanie stanowiska przez panstwa cztonkowskie
(przedtozenie zmiany przez podmiot
odpowiedzialny):

29 stycznia 2026 roku
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