Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia <rozhodnuti>
o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o zaverecnej
sprave predpisaného neintervencného skusania lieku <liekov> obsahujlceho <obsahujlcich> liecivo
lisdexamfetamindimezylat (LDX) a na zaklade zaverecnej spravy PASS sl vedecké zavery nasledovné:

PASS SPD489-825, neintervencné, predpisané, populacné kohortné skisanie sa vykonalo pomocou
danskych a svédskych narodnych registrov. Skisanie porovnavalo kohortu dospelych pacientov, ktori
boli novymi uzivatelmi LDX, s kohortou pacientov so vzdialenym uzivanim inych liekov na ADHD,
sparovanych na zaklade veku, pohlavia, ndboZenstva a datumu vstupu do kohorty.

KedZe celkové vysledky skisania neposkytuju dokazy o zvysenom kardiovaskularnom riziku, tieto
celkové odhady su odvodené z populacie skisania, kde mala vacsina pacientov kratkodobU expoziciu
LDX. V analyze dlhodobého pouzivania LDX bolo zvySené odhadované riziko MACE medzi pouzivatelmi
LDX oproti tomu, ¢o bolo pozorované v celkovej populacii skiSania. Zameranie na klinick( vyznamnost
zvyseného relativneho rizika MACE nad predpisanym prahom 3,00 nie je Uplne vhodné. Existuju nejaké
dokazy o zvysenom kardiovaskularnom riziku spojenom s dlhodobou expoziciou, ale napriek velkej
populacii skdsania zostava v tomto skdsani odhad rizika spojeného s dlhodobou expoziciou LDX
zostava neisty. Vysledky vSak nezarucuju Ziadne dalSie regulacné Cinnosti. Rozsiahle aktualne platné
kontraindikacie a varovania tykajlce sa kardiovaskuldrneho rizika zostavaju relevantné.

Koordinacna skupina pre vzdjomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

DOvody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov vysledkov skusania lieku <liekov> obsahujuceho <obsahujlucich>
liedivo lisdexamfetamindimezylat a na zaklade zaverecnej spravy PASS je CMDh toho nazoru, Zze pomer
prinosu a rizika lieku <liekov> obsahujliceho <obsahujlcich> vyssie uvedené lieCivo je nezmeneny

za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Zze rozhodnutie <rozhodnutia> o registracii liekov, ktorych sa tyka
zaverednd sprava PASS, ma <maju> byt zmenené.



Priloha II

Podmienky vydania rozhodnuti o registracii lieku



Zmeny, ktoré sa maji vykonat v podmienkach rozhodnutia <rozhodnuti> o registracii lieku
<liekov> obsahujiceho <obsahujicich> lieCivo lisdexamfetamindimezylat na zaklade
zaverecnej spravy neintervencného predpisaného skiisania PASS

Drzitel <Drzitelia> rozhodnutia o registracii ma <maju> odstranit nasledujlici stav <nasledujlice
stavy> (novy text pod&iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty):




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh (september/2021)

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 01/11/2021
prislusnym vnutrostatnym organom:
Vykonanie stanoviska 30/12/2021

Clenskymi statmi (predlozenie Ziadosti o zmenu
drzitelom rozhodnutia o registracii):




