Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkannande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten frdn kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géallande den dlagda icke-interventionella slutrapporten for lakemedlet (I&kemedlen)
som innehaller den aktiva substansen lisdexamfetamindimesilat (LDX) och som omfattas av den
slutliga PASS-rapporten dras féljande vetenskapliga slutsatser:

PASS SPD489-825, en icke-interventionell, dlagd, populationsbaserad kohortstudie har genomforts
med danska och svenska nationella register. I studien jamférdes en kohort av vuxna patienter som var
nya anvandare av LDX med en kohort av patienter med distansanvdndning av andra ADHD-lakemedel,
matchade efter alder, kon, region och kohortinféringsdatum.

Aven om de totala studieresultaten inte ger bevis pd en 6kad kardiovaskulér risk, kommer dessa
samlade uppskattningar fran en studiepopulation dar de flesta patienterna hade en kortsiktig
exponering fér LDX. I analysen av I&ngtidsanvéndning av LDX fanns en hégre uppskattad risk for
allvarliga kardiovaskuldra handelser (MACE) bland LDX-anvéandare jamfért med vad som sdgs i den
totala studiepopulationen. Fokuset pa en 6kad relativ risk for allvarliga kardiovaskulédra handelser
(MACE) 6ver den fordefinierade troskeln pa 3,00 &r inte helt l1amplig. Det finns viss evidens for dkad
kardiovaskular risk relaterad till 1dngtidsexponering, men trots den stérre studiepopulationen forblir
den uppskattade risken relaterat till den faktiska langtidsexponeringen av LD oséker i denna studie.
Resultaten innebar dock inte ndgot behov av ytterligare myndighetsdtgarder. De omfattande
kontraindikationerna och varningarna som finns nu avseende kardiovaskular risk férblir relevanta.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.
Skal att andra villkoren for godkdnnande for forsdljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for resultatet av studien for ldkemedel som innehaller den
aktiva substansen lisdexamfetamindimesilat och som omfattas av den slutliga PASS-rapporten, anser
CMD(h) att nytta-riskforhallandet for ldkemedlet (Iikemedlen) som ndmns ovan &r oféréndrat under
forutsattning att de féreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkdannandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna slutliga PASS-
rapport ska andras.



Bilaga II

Villkor for godkannande for forsaljning



Andringar som ska goras i villkoren for godkidnnande for forsédljning for likemedlet
(lakemedlen) som innehadller den aktiva substansen lisdexamfetamindimesilat som omfattas
av den 3lagda icke-interventionella slutliga PASS-rapporten

Innehavaren (innehavarna) av godkannande for forsaljning ska ta bort foljande villkor (ny text
understruken och i fetstil, borttagen text geremstruken):




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stadllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéallningstagande:

September 2021 CMD(h)-médte

Overféring av 6verséattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdriga myndigheter:

1 november 2021

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkannande for forséljning):

30 december 2021




