Anexo |

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



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC para o relatério final do estudo PASS imposto sem
intervencdo para o(s) medicamento(s) que contém(ém) a substancia ativa metilfenidato e que é(séo)
objeto do relatério final do PASS, as conclusfes cientificas sdo as seguintes:

O perfil beneficio-risco dos medicamentos que contém metilfenidato mantém-se inalterado. No
entanto, com base nos dados atualmente disponiveis, ndo é possivel tirar conclusfes quanto a uma
reducdo do risco nas preocupagdes anteriormente levantadas sobre a seguranca cardiovascular ou
psiquiatrica do metilfenidato.

O CMDh observou um padréo varidvel nos trés paises nérdicos onde o estudo foi realizado,
questionando uma associagdo causal entre o metilfenidato e os acontecimentos psiquiatricos e a
inexisténcia de um risco acrescido para o tratamento com metilfenidato quando comparado com outros
medicamentos para a perturbacao de défice de atencdo com hiperatividade (PHDA).

No entanto, dado o curto periodo de acompanhamento do estudo (em comparagéo com o periodo de
observacéo de 5 anos), a duracédo (limitada) do tratamento com metilfenidato e os dados de apenas trés
paises nordicos europeus, € necessario um maior acompanhamento das consequéncias a longo prazo
da terapéutica com metilfenidato. Por conseguinte, o Titular da AIM deve continuar a monitorizar 0s
riscos cardiovasculares e psiquiatricos e apresentar todas as novas informac@es de interesse nos
préximos relatorios periddicos de seguranga (RPS). Tendo em conta a conhecida limitacdo das
notificagdes esponténeas, deve dar-se especial atengéo aos estudos publicados que discutem eventos
psiquiatricos em doentes que recebem metilfenidato.

Além disso, as medidas de minimizag&o dos riscos atualmente em vigor para o metilfenidato devem
manter-se inalteradas.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas apresentadas pelo PRAC.

Fundamentos da alteragdo dos termos da(s) autorizacdo(des) de introducédo no mercado

Com base nas conclus®es cientificas relativas aos resultados do estudo do(s) medicamento(s) que
contém(ém) a substancia ativa metilfenidato e que €(sdo) objeto do relatério final do PASS, 0 CMDh
considera que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) mencionado(s) acima se mantém

inalterado na condigéo de serem introduzidas as alteragdes propostas na informacao do medicamento.

O CMDh considera que a(s) autorizacao(6es) de introducdo no mercado dos medicamentos objeto
deste relatério final do PASS deve(m) ser alterada(s).
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Condicoes relativas a(s) Autorizacao(6es) de Introducéo no Mercado



AlteracGes a introduzir nas condic¢des da(s) autorizacédo(des) de introducédo no mercado do(s)
medicamento(s) que contém(ém) a substancia ativa metilfenidato e que é(sdo) objeto do relatério
final do PASS imposto sem intervencao.

O(s) titular(es) da(s) autorizacdo(8es) de introducdo no mercado deve(m) suprimir a(s) seguinte(s)
condicdo(Bes) (novo texto sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurado)

O Titular da AIM deve completar, dentro do prazo estabelecido, as seguintes medidas:
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Calendario para a implementagédo da presente posi¢édo



Calendério para a implementacéo da presente posi¢ao

Adocdo da posi¢do do CMDh:

Reunido do CMDh de outubro de 2025

Transmissao as Autoridades Nacionais Competentes
das tradugdes dos anexos da posic¢ao:

30 de novembro de 2025

Implementacéo da posigéo pelos Estados-Membros
(apresentacdo da alteracdo pelo Titular da Autorizacdo
de Introducdo no Mercado):

29 de janeiro de 2026
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