Annexe |

Conclusions scientifiques et motifs de la modification des termes de la/des autorisation(s) de mise
sur le marché



Conclusions scientifiques

Compte tenu du rapport d’évaluation du PRAC relatif au rapport final de I’étude PASS non
interventionnelle exigée pour le(s) médicament(s) contenant du méthylphénidate comme substance
active et concernés par le rapport final de I’étude PASS, les conclusions scientifiques sont les
suivantes :

Le rapport bénéfice-risque des produits contenant du méthylphénidate demeure inchangé. Cependant,
sur la base des données actuellement disponibles, aucune conclusion ne peut étre tirée concernant la
réduction du risque pour les sujets de préoccupations précédemment soulevés en matiere de sécurité
cardiovasculaire ou psychiatrique du méthylphénidate.

Le CMDh a noté une variabilité du schéma observé entre les trois pays scandinaves dans lesquels
I’étude a été menée, soulevant des questions quant a I’association causale entre le méthylphénidate et
les événements psychiatriques, ainsi que I’absence d’augmentation du risque lié au traitement par le
méthylphénidate par comparaison avec les autres médicaments utilisés dans le trouble déficitaire de
I"attention avec ou sans hyperactivité (TDAH).

Cependant, compte tenu de la courte durée du suivi dans I’étude (par comparaison avec la période
d’observation de 5 ans), de la durée (limitée) du traitement par le méthylphénidate et du fait que les
données proviennent uniguement de trois pays d’Europe du Nord, une surveillance supplémentaire des
conséquences a long terme du traitement par le méthylphénidate est nécessaire. Par conséquent, le
titulaire de I’AMM devra continuer de surveiller les risques tant cardiovasculaires que psychiatriques
et présenter toute nouvelle information revétant un intérét dans le cadre des PSUR a venir. Au vu des
limites connues de la notification spontanée, une attention particuliére devra étre prétée aux études
publiées au sujet des événements psychiatriques chez les patients recevant du méthylphénidate.

Par ailleurs, les mesures de réduction du risque actuellement en place pour le méthylphénidate devront
demeurer inchangées.

Le CMDh approuve les conclusions scientifiques émises par le PRAC.

Motifs de la modification des termes de la/des autorisation(s) de mise sur le marché

Sur la base des conclusions scientifiques relatives aux résultats de I’étude portant sur le(s)
médicament(s) contenant du méthylphénidate comme substance active et concernés par le rapport final
de I’étude PASS, le CMDh estime que le rapport bénéfice-risque du/des médicament(s) mentionné(s)

ci-dessus demeure inchangé, sous réserve des modifications proposées des informations sur le produit.

Le CMDh est parvenu a la conclusion que la/les autorisation(s) de mise sur le marché des produits
concernés par ce rapport final de I’étude PASS devront étre modifiées.
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Conditions des autorisations de mise sur le marché



Modifications a apporter aux conditions de la/des autorisation(s) de mise sur le marché du/des
meédicament(s) contenant du méthylphénidate comme substance active et concernés par le
rapport final de I’étude PASS non interventionnelle exigée.

Le(s) titulaire(s) de I’autorisation de mise sur le marché devra (devront) supprimer la/les conditions(s)
suivante(s) (le nouveau texte est souligné et en gras, le texte supprimé est barré).

Le titulaire de I’autorisation de mise sur le marché met en ceuvre, selon le calendrier indique, les
mesures ci-apres :

Deseription Date
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Calendrier de mise en ceuvre de cet avis



Calendrier de mise en ceuvre de cet avis

Adoption de I’avis du CMDh :

Réunion du CMDh d’octobre 2025

Transmission des traductions des annexes de
I’avis aux autorités nationales compétentes :

30 novembre 2025

Mise en ceuvre de I’avis par les Etats membres
(soumission de la modification par le titulaire de
I’autorisation de mise sur le marché) :

29 janvier 2026




	Annexe I
	Conclusions scientifiques et motifs de la modification des termes de la/des autorisation(s) de mise sur le marché
	Annexe II
	Annexe III

