Anexa |

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



Concluzii stiintifice

Avéand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind raportul final al SSPA impus, non-
interventional, pentru medicamentul care contine/medicamentele care contin substanta activa
metilfenidat si vizat(e) de raportul final al SSPA, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Raportul beneficiu-risc pentru medicamentele care contin metilfenidat ramane neschimbat. Cu toate
acestea, pe baza datelor disponibile in prezent, nu pot fi trase concluzii privind un risc redus al
preocupdrilor anterioare referitoare la siguranta metilfenidatului din punct de vedere cardiovascular
sau psihiatric.

CMDh a observat un tipar variabil in cele trei tari nordice unde s-a desfasurat studiul, punand la
indoiald o asociere cauzald Intre metilfenidat si evenimentele psihiatrice si niciun risc crescut privind
tratamentul cu metilfenidat comparativ cu alte medicamente pentru tulburarea de hiperactivitate/deficit
de atentie (ADHD).

Cu toate acestea, tinand cont de perioada scurtd de urmarire de studiu (comparativ cu perioada de
observare de 5 ani), durata (limitatd) a tratamentului cu metilfenidat si datele din numai trei tari
nordice europene, este necesard monitorizarea suplimentara a consecintelor pe termen lung ale terapiei
cu metilfenidat. Prin urmare, DAPP trebuie sa continue monitorizarea riscurilor la nivel cardiovascular
si psihiatric si sa prezinta orice informatie noud de interes in viitoarele RPAS. Avand in vedere
limitarea cunoscuta a raportarii spontane, o atentie deosebita trebuie acordata studiilor publicate
referitoare la evenimente psihiatrice la pacientii carora li se administreaza metilfenidat.

In plus, masurile de diminuare a riscurilor implementate in prezent pentru metilfenidat trebuie sa
ramana neschimbate.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice ale PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru rezultatele studiului privind medicamentul care
contine/medicamentele care contin substanta activa metilfenidat si vizat(e) de raportul final al SSPA,
CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele mentionat(e) mai sus

este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh concluzioneaza ca autorizatia/autorizatiile de punere pe piata a medicamentelor vizate de acest
raport final al SSPA trebuie modificate.



Anexa Il

Conditiile autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Modificari care trebuie efectuate privind conditiile autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata
a medicamentului care contine/medicamentelor care contin substanta activa metilfenidat
vizat(e) de raportul final impus al SSPA non-interventional.

Detinatorul/Detinatorii autorizatiei de punere pe piatd va/vor elimina urmatoarea conditie/urmatoarele
conditii (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)

DAPP va lua, in intervalul mentionat, masurile de mai jos:

D Datalimits




Anexa 11l

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh octombrie 2025

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie cétre autoritatile nationale competente:

30 noiembrie 2025

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea modificarii de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):

29 ianuarie 2026
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