Anexa |

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand Tn vedere raportul de evaluare al PRAC privind raportul final al studiului de siguranta post-
autorizare (PASS) non-interventional impus pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin
substanta activa lisdexamfetamina dimesilat (LDX) vizat/vizate de raportul final al PASS, concluziile
stiintifice sunt urmatoarele:

PASS SPD489-825, un studiu de cohorta non-interventional, impus, bazat pe populatie, a fost realizat
folosind registrele nationale daneze si suedeze. Studiul a constat din comparatia unei cohorte de
pacienti adulti, care sunt utilizatori noi de LDX, cu o cohorta de pacienti cu tratament la distanta cu
alte medicamente pentru ADHD, corelate cu varsta, sexul, regiunea si data inrolarii in cohorta.

Cu toate ca rezultatele generale ale studiului nu ofera dovezi cu privire la existenta unui risc
cardiovascular ridicat, aceste estiméri generale se bazeaza pe o populatie de studiu Tn care majoritatea
pacientilor au avut o expunere pe termen scurt la LDX. In cadrul analizei cu privire la utilizarea pe
termen lung a LDX, a existat un risc estimat mai ridicat de aparitic a unor evenimente adverse
cardiovasculare majore (MACE) in réndul utilizatorilor de LDX, comparativ cu ceea ce s-a observat in
randul populatiei generale din studiu. Atentia acordata unui risc relativ ridicat de MACE, peste pragul
pre-specificat de 3,00, pentru a fi relevant din punct de vedere clinic, nu este pe deplin adecvata.
Exista anumite dovezi ale aparitiei riscului cardiovascular ridicat legat de expunerea pe termen lung,
dar in ciuda populatiei numeroase din studiu, estimarea riscului asociat cu expunerea reala pe termen
lung la LDX ramane incerta in cadrul acestui studiu. Cu toate acestea, rezultatele nu justifica alte
actiuni de reglementare. Contraindicatiile extinse si avertismentele existente in prezent cu privire la
riscul cardiovascular raméan valabile.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.
Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice privind rezultatele studiului pentru medicamentul/medicamentele care
contine/contin substanta activa lisdexamfetamina dimesilat vizat/vizate de raportul final al PASS,
CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele mentionat/mentionate
anterior este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la
medicament.

CMDh considera cé trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piatd pentru
medicamentele vizate de acest raport final al PASS.



Anexa Il

Conditiile autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Modificari care trebuie aduse conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata a
medicamentului/medicamentelor care contine/contin substanta activa lisdexamfetamina
dimesilat vizat/vizate de raportul final al PASS non-interventional impus

Detinatorul/detinatorii autorizatiei de punere pe piata trebuie sa elimine urmatoarea/urmatoarele
conditie/conditii (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din septembrie 2021

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 01.11.2021
pozitie catre autoritatile nationale competente:
Punerea 1n aplicare a acestei pozitii 30.12.2021

de catre statele membre (depunerea variatiei de

catre detindtorul autorizatiei de punere pe piata):




