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Vetenskapliga slutsatser och skél till andring av villkoren fér godkannandet (godkénnandena)
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den icke-interventionella, alagda, slutliga sékerhetsstudien efter det att
lakemedlet godkants (PASS) for lakemedel som innehaller den aktiva substansen metylfenidat, och
som behandlas i den slutliga PASS-rapporten, dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Nytta-riskforhallandet for lakemedel som innehaller metylfenidat &r oférandrat. Baserat pa nu
tillgangliga data kan dock inga slutsatser dras betraffande en minskad risk for de tidigare vackta
farhagorna betraffande metylfenidats kardiovaskuldra och psykiatriska sakerhet.

CMD(h) noterade att monstret varierade i de tre nordiska lander dar studien utférdes, vilket féranleder
fragor kring ett orsakssamband mellan metylfenidat och psykiatriska handelser och om det inte
foreligger nagon 6kad risk vid behandling med metylfenidat jamfort med andra lakemedel mot
uppmarksamhets-/hyperaktivitetsstérning (ADHD).

Med tanke pa studiens korta uppfoljningstid (jamfort med observationsperioden pa 5 ar), den
begransade behandlingstiden med metylfenidat och data fran endast tre nordiska EU-lander, kravs
ytterligare dvervakning av de langsiktiga foljderna av metylfenidatbehandling. Innehavaren av
godkannande for forsaljning ska darfor fortsatta att Gvervaka bade kardiovaskulédra och psykiatriska
risker och redovisa eventuell ny information av intresse i kommande periodiska
sakerhetsuppdateringar (PSUR). Med tanke pa spontanrapporteringens kanda begransningar ska
sarskilt fokus ligga pa publicerade studier som diskuterar psykiatriska handelser hos patienter som
behandlas med metylfenidat.

Dessutom ska de riskminimeringsatgérder som for narvarande galler kvarsta oférandrade.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkannandet (godkannandena) for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna géllande resultaten av studien avseende lakemedel som
innehaller metylfenidat, och som behandlas i den slutliga PASS-rapporten, anser CMD(h) att nytta-
riskforhallandet for det (de) ovan namnda lakemedlet (lakemedlen) &r oférandrat under forutséttning

att de foreslagna &ndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) har natt stallningstagandet att villkoren for godkannandet (godkannandena) for forsaljning for
de produkter som omfattas av den slutliga PASS-rapporten ska &ndras.
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Villkor for godk@annande (godk&nnandena) for forsaljning



Andringar som ska géras i villkoren for godkannandet for forsaljning av lakemedel som
innehaller den aktiva substansen metylfenidat som berdrs av den icke-interventionella slutliga
PASS-rapporten.

Innehavaren (innehavarna) av godk&nnande for forsaljning ska ta bort féljande villkor (ny text
understruken och i fetstil, borttagen text genemstruken)

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska inom den angivna tidsramen vidta nedanstaende
atgarder:

o Fortallod
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Oktober 2025 CMD(h)-mdéte

Overforing av 6versattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdriga myndigheter:

30 november 2025

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

29 januari 2026
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