Priloha |

Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registréacii



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) tykajucu sa finalnej
spravy neintervencnej uloZenej Stddie o bezpecnosti lieku po registréacii (PASS) pre liek (lieky)
obsahujuci (obsahujdce) lie¢ivo metylfenidat a z dévodu obav vyplyvajdcich z findlnej spravy PASS
su vedecké zavery nasledovné:

Pomer prinosu a rizika liekov obsahujucich metylfenidat zostava nezmeneny. Na zéklade aktualnych
dostupnych udajov vSak nie je mozné vyvodit’ ziadne zavery tykajlce sa zniZzeného rizika predtym
vznesenych obav o kardiovaskularnu alebo psychiatrickll bezpe¢nost’ metylfenidatu.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) zaznamenala
variabilny vzorec v troch severskych krajinach, v ktorych sa stadia vykonala, ¢o spochybrtiuje pricinnt
stvislost’ medzi metylfenidatom a psychiatrickymi prihodami, a nezaznamenala Ziadne zvysené riziko
pre liecbu metylfenidatom v porovnani s inymi lickmi na lie¢bu poruchy pozornosti sprevadzane;j
hyperaktivitou (ADHD).

Vzhl'adom na kratky ¢as sledovania $tadie (v porovnani s obdobim sledovania 5 rokov), (obmedzené)
trvanie liecby metylfenidatom a Gdaje len z troch severskych eurépskych krajin sa vSak vyZaduje
d’alsie sledovanie dlhodobych nasledkov lie¢by metylfenidatom. Preto ma drzitel’ rozhodnutia

0 registracii pokracovat’ v sledovani kardiovaskularnych aj psychiatrickych rizik a predlozit’
akékol'vek nové informacie tykajlce sa tychto rizik v nasledujucich periodicky aktualizovanych
sprévach o bezpe¢nosti (PSUR). Vzhl'adom na zname obmedzenia spontanneho hlasenia sa ma
osobitna pozornost’ venovat’ publikovanym §tadiam diskutujicim psychiatrické prihody u pacientov
dostéavajucich metylpfenidat.

Okrem toho maju zostat’ nezmenené aktualne zavedené opatrenia na minimalizéciu rizika pre
metylfenidat.

CMDh suhlasi s vedeckymi zavermi vyboru PRAC.

Ddvody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre vysledky Studie pre liek (lieky) obsahujuci (obsahujuce) lie¢ivo
metylfenidat a vzh'adom na obavy vyplyvajuce z findlnej spravy Stadie PASS je CMDh toho nazoru,
Ze pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) uvedeného (uvedenych) vyssie

je nezmeneny za predpokladu, Ze bud( prijaté navrhované zmeny v informéciach o lieku.

CMDh je toho néazoru, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka tato finalna
sprava Studie PASS, méa (maju) byt zmenené.
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Podmienky vydania rozhodnuti o registracii lieku



Zmeny podmienok vydania rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii lieku (liekov) obsahujlceho
(obsahujucich) lie¢ivo metylfenidat, ktorych sa tyka finalna sprava neintervenénej uloZenej
Stadie PASS, ktoré sa maju vykonat’.

Drzitel’ (drzitelia) rozhodnutia o registracii ma (maju) odstranit’ nasledujticu (nasledujice) podmienku
(podmienky) (novy text podéiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii ma v ramci uvedeného ¢asového rdmca vykonat’ nasledujuce
opatrenia:

Popis Fermin
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh oktober 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislushym
vnutroStatnym organom:

30. november 2025

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi (predlozenie
Ziadosti 0 zmenu drzitel'om rozhodnutia o registracii):

29. januar 2026
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