Bilag |

Videnskabelige konklusioner og begrundelse for &endring af betingelserne for
markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC’s vurderingsrapport for den endelige PASS-rapport palagt non-
intervention for leegemidlet/leegemidler, der indeholder det aktive stof methylphenidat og som vedrgrer
den endelige PASS-rapport, er de videnskabelige konklusioner fglgende:

Benefit/risk-forholdet for preeparater indeholdende methylphenidat forbliver ugendret. | lyset af de
foreliggende data kan der imidlertid ikke drages nogen konklusioner om en nedsat risiko for de
tidligere rejste bekymringer om metylphenidats kardiovaskulere eller psykiatriske sikkerhed.

CMDh bemarkede et variabelt mgnster pa tvers af de tre nordiske lande, hvor studiet blev udfert, og
satte spgrgsmalstegn ved en arsagssammenhang mellem methylphenidat og psykiatriske handelser og
ingen gget risiko ved behandling med methylphenidat sammenlignet med andre ADHD-laegemidler
(attention-deficit/hyperactivity disorder).

| lyset af den korte opfglgningstid i studiet (sammenlignet med observationsperioden pa 5 ar),
(begreenset) varighed af behandlingen med methylphenidat og data fra kun tre nordeuropaiske lande,
er der imidlertid behov for yderligere overvagning af de langsigtede konsekvenser af
methylphenidatbehandling. Derfor bgr indehaveren af markedsfaringstilladelsen fortsaette med at
overvage bade kardiovaskuleare og psykiatriske risici og preesentere nye oplysninger af interesse i
kommende PSUR'er. | lyset af den kendte begreensning af spontan rapportering bar der leegges seerlig
veegt pa publicerede studier, der omhandler psykiatriske hendelser hos patienter, der far
methylphenidat.

Desuden bgr de aktuelt fastlagte risikominimeringsforanstaltninger for methylphenidat forblive
ugndrede.

CMDh er enig i PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelse for endring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

Pa baggrund af de videnskabelige konklusioner for resultaterne af studiet for leegemidlet/leegemidlerne
indeholdende det aktive stof methylphenidat og som vedrgrer den endelige PASS-rapport, er CMDh af
den opfattelse, at benefit/risk-forholdet for legemidlet/leegemidlerne naevnt ovenfor forbliver ugendret

under forudsetning af, at de foreslaede andringer indfares i produktinformationen.

CMDh er naet til den konklusion, at markedsferingstilladelsen/-tilladelserne) for praeparaterne, som
vedrgrer denne endelige PASS-rapport, bar &ndres.
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Betingelser for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



AEndringer, der skal indfares i betingelserne for markedsfagringstilladelsen/-tilladelserne for
leegemidlet/lzegemidlerne indeholdende det aktive stof methylphenidat, som vedrgrer den
endelige PASS-rapport palagt non-intervention.

Indehaveren/indehaverne af markedsfaringstilladelsen skal fjerne falgende betingelse(r) (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal inden for den fastsatte tidsramme gennemfare fglgende
foranstaltninger:

Beskrivelse
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Tidsplan for gennemfgrelsen af denne indstilling



Tidsplan for gennemfgarelsen af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-magdet i oktober 2025

Oversattelserne af bilagene til indstillingen sendes til
de nationale kompetente myndigheder:

30. november 2025

Indstillingen gennemfares i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsfaringstilladelsen indgiver
ansggningen om andringen):

29. januar 2026
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