I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 modositasok
indoklésa



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockézatértékelési bizottsagnak (PRAC) a metilfenidat
hatbanyagot tartalmazd és a PASS végleges jelentés altal érintett gydgyszerkészitmény(ek)re
vonatkoz6, nem intervencios PASS végleges jelentéssel kapcsolatos értékel6 jelentését, a tudomanyos
kovetkeztetések az alabbiak:

A metilfenidatot tartalmazé termékek el6ny-kockézat aranya valtozatlan marad. A jelenleg
rendelkezésre 116 adatok alapjan azonban nem vonhat6 le kdvetkeztetés a metilfenidat
kardiovaszkuldris vagy pszichitriai biztonsdgossagaval kapcsolatban korabban felmerilt aggéalyok
kockézatanak csokkenésére vonatkozdan.

A CMDh valtoz6 mintazatot észlelt abban a harom skandinav orszagban, ahol a vizsgalatot végezték,
ami megkérddjelezi a metilfenidat és a pszichiatriai események kozotti ok-okozati 6sszefuggést,
valamint azt, hogy a metilfenidat-kezelés nem jar nagyobb kockazattal mas
figyelemhianyos/hiperaktivitasi zavarban (ADHD) alkalmazott gydgyszerekhez képest.

Ugyanakkor, tekintettel a vizsgalat rovid utankdvetési idejére (az 5 éves megfigyelési idészakhoz
képest), a metilfenidat-kezelés (korlatozott) id6tartamara és a mindossze harom skandinav orszagra
vonatkoz6 adatokra, a metilfenidat-kezelés hosszl tavu kdvetkezményeinek tovabbi monitorozasa
szlikséges. Ezért a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak folytatnia kell mind a
kardiovaszkularis, mind a pszichiatriai kockazatok monitorozasat, és minden 0j, fontos informéaciot be
kell mutatnia a kovetkezd id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentésekben (PSUR-0k). A spontan
jelentések ismert korlatai miatt kilénos figyelmet kell forditani a metilfenidatot kapé betegeknél
eléforduld pszichiatriai eseményekrol szolo publikalt vizsgalatokra.

Ezenkiviil a metilfenidatra jelenleg vonatkozé kockazatcsokkentd intézkedéseket valtozatlanul kell
hagyni.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érintdé médositasok indoklasa

A metilfenidat hatbanyagot tartalmazo és a PASS végleges jelentés altal érintett
gyogyszerkészitmeény(ek)re vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
vélemenye, hogy a fent emlitett gyogyszer(ek) eldny-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a

kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a PASS végleges jelentés altal érintett termékek
forgalombahozatali engedélyének/engedélyeinek feltételeinek a modositasat javasolja.
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A forgalombahozatali engedély(ek) feltételei



A metilfenidat hatéanyagot tartalmazd és a nem intervencios PASS végleges jelentés altal
érintett gyogyszerkeszitmény(ek) forgalombahozatali engedélyének/engedélyeinek feltételeibe
bevezetend6 médositasok.

A forgalombahozatali engedély jogosultjanak el kell tavolitania a kovetkezd feltétel(eke)t (az Uj
szOveg alahuzva és vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athuzva)

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a megadott hataridon beliil el kell végeznie az alabbi
intézkedéseket:

I }{ r_ e i"
r . " . r H




I11. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh alléaspont elfogadasa:

2025. oktéber CMDh Ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a tovabbitasa a 2025.11.30.
nemzeti illetékes hatdsadgokhoz:
Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a modositas 2026.01.29.

benydjtasa a forgalombahozatali engedély jogosultja altal):
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