Anexo |

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracé@o dos termos da(s) autorizagdo(des) de
introdugdo no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatdrio de avaliagdo do PRAC sobre o relatorio final do PASS néo intervencional
instituido para o(s) medicamento(s) que contém (contém) a substancia ativa dimesilato de
lisdexanfetamina (LDX) abrangido(s) pelo relatério final do PASS, as conclusdes cientificas sdo as
seqguintes:

O PASS SPD489-825, um estudo de coorte ndo intervencional, instituido e baseado na populacéo, foi
realizado utilizando registos nacionais dinamarqueses e suecos. O estudo comparou uma coorte de
doentes adultos que eram novos utilizadores de LDX e uma coorte de doentes com utilizagdo remota
de outros medicamentos para a PHDA, com correspondéncia de idade, sexo, regido e data da incluséo
na coorte.

Embora os resultados globais do estudo ndo demonstrem evidéncia de um aumento do risco
cardiovascular, estas estimativas globais derivam de uma populacdo do estudo em gue a maioria dos
doentes teve uma exposicéo de curto prazo ao LDX. Na andlise da utilizacéo de longo prazo de LDX,
existia um risco estimado mais elevado de MACE entre os utilizadores de LDX, em comparagéo com
o que foi observado na populagéo global do estudo. O foco num aumento do risco relativo de MACE
superior ao limiar pré-especificado de 3,00 para ser clinicamente relevante néo é plenamente
adequado. Existe alguma evidéncia de aumento do risco cardiovascular relacionado com a exposi¢éo
de longo prazo, mas, apesar da grande populacdo do estudo, a estimativa do risco associado a
exposicdo de longo prazo ao LDX continua a ser incerta neste estudo. No entanto, os resultados néo
justificam qualquer acéo regulamentar adicional. As contraindicacdes e avisos abrangentes atualmente
em vigor relativamente ao risco cardiovascular permanecem relevantes.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteragdo dos termos da(s) autorizagdo(6es) de introducéo no mercado

Com base nas conclus®es cientificas relativas aos resultados do estudo para o(s) medicamento(s)
contendo a substancia ativa dimesilato de lisdexanfetamina abrangido(s) pelo relatério final do PASS,
0 CMDh considera que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) acima referido(s) se mantém
inalterado na condigdo de serem introduzidas as alteracGes propostas na informacéo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(0es) de introducéo no mercado dos medicamentos
abrangidos pelo relatério final do PASS devem ser alterados.



Anexo Il

Condigoes relativas a Autorizagdo de Introducéo no Mercado



Alteraces a incluir nas condi¢des da(s) autorizacdo(des) de introducdo no mercado do(s)
medicamento(s) contendo a substancia ativa dimesilato de lisdexanfetamina abrangido(s) pelo
relatdrio final do PASS néo intervencional instituido

O(s) titular(es) da(s) autorizagdo(des) de introducdo no mercado devera(ao) suprimir a(s) seguinte(s)
condicdo(Bes) (novo texto sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurado):




Anexo 11

Calendario para a implementagéo da presente posi¢édo



Calendério para a implementacéo da presente posi¢ao

Adocdo da posicdo do CMDh: Reunido do CMDh de setembro de 2021
Transmissao as Autoridades Nacionais 1 de novembro de 2021

Competentes das tradugdes dos anexos da

posicao:

Implementacao da posicédo pelos Estados- 30 de dezembro de 2021

Membros (submisséo da alteracéo pelo titular da
Autorizacao de Introdugdo no Mercado):




