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Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se zavérecné zpravy z ulozené PASS
(neintervencni poregistracni studie bezpecnosti) pro 1éCivy ptipravek / 1é¢ivé pripravky obsahujici
1é¢ivou latku methylfenidat, jejimz pfedmétem byla zaveére¢na zprava z PASS, byly piijaty tyto
védecké zavéry:

Pomér piinost a rizik 1é¢ivych ptipravki obsahujicich methylfenidat ztistaiva nezménény. Na zakladé
v soucasnosti dostupnych tdaji nelze ucinit zavéry, pokud jde o snizené riziko dfive vznesenych obav
tykajicich se kardiovaskularni ¢i psychiatrické bezpecnosti methylfenidatu.

Skupina CMDh si povs§imla riznych vzorct napfic¢ tfemi nordickymi zemémi, v nichz byla studie
provedena, zpochybiiujicich kauzalni souvislost mezi methylfenidatem a psychiatrickymi ptihodami, a
zadného zvyseného rizika pfi 1écbé methylfenidatem v porovnani s jinymi 1é¢ivymi pfipravky na
poruchu pozornosti s hyperaktivitou (ADHD).

Vzhledem ke kratké dobé¢ sledovani ve studii (v porovnani s Sletou observacni fazi), k (omezenému)
trvani 1é¢by methylfenidatem a k tomu, Ze daje pochazeji pouze ze tii evropskych nordickych zemi,
je nutné dal$i monitorovani téchto dlouhodobych nasledk 1écby methylfenidatem. Proto ma drzitel
rozhodnuti o registraci pokracovat v monitorovani jak kardiovaskularnich, tak i psychiatrickych rizik a
ptedlozit jakékoli piislusné nové informace v piistich PSUR. Vzhledem ke zndimym omezenim
spontannich hlaseni je nutné zvlasté se zaméfit na publikované studie pojednavajici o psychiatrickych
ptihodach u pacientti [é¢enych methylfenidatem.

Kromé toho maji v soucasnosti zavedena opatfeni k minimalizaci rizik u methylfenidatu zistat
nezménéna.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklade védeckych zavéru tykajicich se vysledki studie hodnotici 1é¢ivy piipravek / 1é¢ivé
ptipravky obsahujici 1écivou latku methyfenidat, které / kterych se tyka tato zavérecna zprava z PASS,
skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér ptinost a rizik vyse uvedeného 1é¢ivého ptipravku / vyse
uvedenych 1é¢ivych piipravkl zistava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku
budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze u pfipravkd, jichz se tyka tato zavérecna zprava z PASS,
bude provedena zména v registraci.
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Podminky rozhodnuti o registraci



Zmény, které maji byt provedeny v podminkach rozhodnuti o registraci tykajici se piripravku
obsahujiciho / 1é¢ivych pFipravki obsahujicich 1é¢ivou latku methylfenidat, jichz se tyké tato
zavérefna zprava z ulozené PASS (neinterven¢ni poregistra¢ni studie bezpe¢nosti).
DrZitel/drZitelé rozhodnuti o registraci (MAH) odstrani niZze uvedené podminky (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pieskrtnuty)

MAH vyplIni v uvedeném ¢asovém ramci nize uvedena opatieni:

Popis Ehita
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Harmonogram pro implementaci zavéru



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéru skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v fijnu 2025

Piedani pielozenych pfiloh téchto zaveérha prislusnym | 30. listopadu 2025
narodnim organtm:

Implementace zaveri Clenskymi staty (predlozeni 29. ledna 2026
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):
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