Anexo 1V

Condicdes para as Autorizacdes de Introducéo no Mercado
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Condicdes das Autorizagdes de Introducéo no Mercado

As autoridades nacionais competentes, coordenadas pelo Estado-Membro de referéncia, deveréo
assegurar que as seguintes condi¢cdes sdo cumpridas pelos titulares das autoriza¢gfes de introdu¢do no

mercado:

Condicdes

Data

O requerente apresentara um PGR atualizado que tome em linha de
conta as seguintes recomendacgodes:

1. A seccédo VI.2.5 da Documentacgao para o resumo publico
deve incluir um resumo das medidas de minimizacdo dos
riscos devido a preocupacdes de seguranca.

2. 0O anexo 2 deve incluir o texto proposto do folheto
informativo, além do RCM proposto.

3. O anexo 7 deve incluir o texto de um formulario de
seguimento proposto para utiliza¢cdo para o seguimento
especifico de acontecimentos adversos.

4. Na parte Ill, um plano de farmacovigilancia de categoria 1
deve ser adicionado aos estudos PASS e DUS.

No prazo de 3 meses a
contar da Decisdao da
Comissao

O requerente procedera a realizagdo de um DUS concebido para
seguir a utilizacdo da dexanfetamina prescrita na Unido Europeia
através do uso de varias fontes de dados. Como parte deste estudo,
o titular da AIM obtera ativamente notificacdes de abuso, utilizagdo
incorreta, uso para fins recreativos e dependéncia em criangas com
PHDA, a partir de centros antiveneno, centros de monitorizagéo de
drogas, outras bases de dados, informacdes disponiveis para o
publico em geral na literatura e online.

Apresentacdo do protocolo
em conformidade com a
n.° 1 do artigo 107.°-N da
Diretiva 2001/83/CE no
prazo de 3 meses a contar
da Decisao da Comisséo

Entrega dos resultados
finais do estudo no 2.°
trimestre de 2020.

O requerente procedera a realizacdo de um PASS para avaliar o
perfil de seguranca da dexanfetamina a longo prazo em criancas
com PHDA, visando especificamente problemas-chave, como
acontecimentos cardiovasculares, crescimento e acontecimentos
adversos psiquiatricos relacionados. Este estudo retrospetivo (novos
utilizadores) de 5 anos ira também comparar o risco relativo entre a
dexanfetamina e outros estimulantes na populacdo de doentes.

Apresentacao do protocolo
em conformidade com o
n.© 1 do artigo 107.°-N da
Diretiva 2001/83/CE no
prazo de 3 meses a contar
da Decisdo da Comisséo

Entrega dos resultados
finais do estudo no 2.°
trimestre de 2020.
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