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Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajoc porocilo Odbora za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) o kon¢nem
porocilu o zahtevani neintervencijski $tudiji o varnosti zdravila po pridobitvi dovoljenja za promet z
zdravilom (PASS) za zdravilo(-a), ki vsebuje(-jo) u¢inkovino metilfenidat in ga (jih) zadeva kon¢no
porocilo o studiji PASS, so bili sprejeti naslednji znanstveni zakljucki:

Razmerje med koristmi in tveganji zdravil, ki vsebuje metilfenidat, je nespremenjeno. Vendar na
podlagi trenutno razpolozljivih podatkov ni mogoce podati zakljuckov glede zmanjSanega tveganja,
povezanega s predhodnimi pomisleki glede sréno-Zilne in psihiatri¢ne varnosti metilfenidata.

Skupina CMDh je v treh nordijskih drzavah, v katerih je potekala $tudija, opazila razli¢en vzorec,
zaradi Cesar je podvomila v vzrocno povezavo med metilfenidatom in psihiatri¢nimi dogodki, poleg
tega pri zdravljenju z metilfenidatom ni opazila povecanega tveganja v primerjavi z drugimi zdravili
za motnjo aktivnosti in pozornosti (ADHD - attention-deficit/hyperactivity disorder).

Vendar je zaradi kratkega ¢asa spremljanja v Studiji (v primerjavi s 5-letnim obdobjem opazovanja),
(omejenega) trajanja zdravljenja z metilfenidatom in podatkov iz le treh nordijskih evropskih drzav
potrebno nadaljnje spremljanje dolgoroénih posledic zdravljenja z metilfenidatom. Imetnik dovoljenja
za promet z zdravilom mora zato Se naprej spremljati tveganja za sréno-Zilne bolezni in psihiatri¢ne
motnje ter morebitne nove relevantne podatke predstaviti v naslednjem redno posodobljenem porocilu
0 varnosti zdravila (PSUR). Ob upostevanju znanih omejitev spontanega poro¢anja se mora
osredotociti zlasti na objavljene Studije, ki obravnavajo psihiatricne dogodke pri bolnikih, ki prejemajo
metilfenidat.

Poleg tega morajo trenutno veljavni ukrepi za zmanjSevanje tveganj, povezanih z metilfenidatom,
ostati nespremenjeni.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

Podlaga za spremembo dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zakljuckov za rezultate Studije za zdravilo(-a), ki vsebuje(-jo) u¢inkovino
metilfenidat in ga (jih) zadeva konéno poro¢ilo o $tudiji PASS, skupina CMDh meni, da je razmerje
med koristmi in tveganji zgoraj navedenega(-ih) zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) metilfenidat,

nespremenjeno ob upostevanju predlaganih sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh je sklenila, da je treba spremeniti dovoljenje (dovoljenja) za promet z zdravilom za
zdravila, ki jih zadeva to konc¢no porocilo o $tudiji PASS.
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Pogoji dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom



Spremembe pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom za zdravilo(-a), ki
vsebuje(-jo) u¢inkovino metilfenidat in ga (jih) zadeva konéno porocilo o zahtevani
neintervencijski Studiji PASS.

Imetnik(-i) dovoljenja za promet z zdravilom mora(-jo) odstraniti naslednji(-e) pogoj(-e) (novo
besedilo je podértano in oznadeno krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom mora v dolo¢enem casovnem okviru izvesti naslednje
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Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a



Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh oktobra 2025

Posredovanje prevodov prilog k stalis¢u
pristojnim nacionalnim organom:

30. november 2025

Uveljavitev stalis¢a v drzavah ¢lanicah
(predloZitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

29. januar 2026
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