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Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego ELVANSE (Lisdexamfetamini dimesilas
LDX)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem (ang. risk management plan, RMP) dla produktu leczniczego
ELVANSE. Dokument opisuje w szczegdtowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu
leczniczego ELVANSE, w jaki sposob ryzyko mozna ograniczyg¢, i jak pozyska¢ wigcej informacji o zagrozeniach
i danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego ELVANSE.

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) ELVANSE i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze informacje
dla os6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow, jak produkt leczniczy ELVANSE powinien by¢
stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii powinny zosta¢ zawarte
w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego ELVANSE.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy ELVANSE zarejestrowany do stosowania w zespole nadpobudliwosci ruchowej z deficytem
uwagi (ang. attention deficit hyperactivity disorder, ADHD) - (patrz Charakterystyka produktu leczniczego w celu
uzyskania petlnych wskazan). Produkt leczniczy zawiera Lisdeksamfetaminy dimezylan jako substancje¢ czynna,
podawany jest droga doustna.

II. Ryzyko zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci jakie nalezy
podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego ELVANSE, tacznie z dzialaniami podejmowanymi w celu zmniejszenia tych
ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze stosowaniem produktu
leczniczego ELVANSE wymieniono ponize;.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

®  Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostrozno$ci, zalecenia odnoszace sie do
prawidlowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta oraz w Charakterystyce produktu
leczniczego przeznaczonej dla oséb wykonujacych zawody medyczne;

®  Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
® Zatwierdzenie odpowiedniej wielko$ci opakowania leku, zapewniajgce jego wlasciwe stosowanie;

® Nadanie witasciwej kategorii dostgpnosci leku — sposob w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub bez recepty)
moze zminimalizowa¢ ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.
Wszystkie te dzialania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

W przypadku produktu leczniczego ELVANSE powyzsze dziatania sa uzupetiane dodatkowymi srodkami
minimalizacji ryzyka ustalonymi dla konkretnych istotnych zagrozen wymienionych ponizej.

W uzupehieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi si¢ i analizuje informacje o niepozadanych dziataniach
produktu leczniczego, wlaczajac w to oceng okresowych raportéw o bezpieczenstwie (PSUR), aby w razie
potrzeby niezwtocznie podjaé konieczne kroki. Dziatania te stanowia rutynowe aktywnosci nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktore mogtyby wplywaé na bezpieczenstwo stosowania produktu
leczniczego ELVANSE sg one wymienione ponizej jako ,,brakujace informacje”.

II.ALista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego ELVANSE to ryzyka, ktore wymagaja specjalnych
dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podj¢cia krokéw minimalizujacych ryzyko,
w taki sposob zeby produkt leczniczy mogt by¢ bezpiecznie przyjmowany. Istotne ryzyka moga odnosic si¢ do
ryzyka zidentyfikowanego Iub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnoszg si¢ do sytuacji, w ktorych
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W wystarczajacy sposob mozemy udowodni¢ zaleznos$¢ ryzyka od stosowania produktu leczniczego ELVANSE.
Potencjalne ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych zwiazek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako
mozliwy, po wzigciu pod uwage dostepnych danych, ale ten zwiazek nie jest dotychczas w pelni ustalony

i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza si¢ do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
leku, ktérych obecnie brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa
podczas diugotrwalego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane 1. Umyslne niewlasciwe stosowanie, naduzywanie i niedozwolone
ryzyka stosowanie

Spowolnienie wzrostu i opdznienie rozwojowe u dzieci i mtodziezy
Psychoza/mania

Wrogie zachowania/agresja

Depresja

Ciezkie zdarzenia sercowo-naczyniowe (W tym arytmie, niedokrwienne
zdarzenia sercowe, kardiomiopatia, nagta §mier¢)

Zaburzenia naczyniowo-mozgowe (udar niedokrwienny i krwotoczny)
Omdlenie

Sktonno$ci samobdjcze

Stosowanie poza wskazaniami

Wplyw na rozwdj noworodka (poprzez karmienie piersia)
Bezpieczenstwo stosowania u kobiet w ciazy

Bezpieczenstwo stosowania u oséb w podesztym wieku
Bezpieczenstwo oceniane w diugiej perspektywie czasowej (wptyw na
uklad sercowo-naczyniowy i mézgowo-naczyniowy)

u dorostych/odlegle skutki terapii

Il B

Istotne potencjalne ryzyka

Brakujace informacje

Sl [

I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Informacja dotyczaca bezpieczenstwa zawarta w proponowanej informacji o produkcie leczniczym jest zgodna
z informacjg dla leku referencyjnego.

Istotne zidentyfikowane ryzyko: UmysIne niewtasciwe stosowanie, naduzywanie i niedozwolone
stosowanie

Dowody wskazujace na Zgtoszenia dotyczace niewlasciwego stosowania, naduzycia
istnienie zwigzku i przekazywania innym leku LDX zostaty otrzymane w ramach nadzoru po
przyczynowo-skutkowego wprowadzeniu produktu do obrotu i sa przechowywane w bazie danych

miedzy stosowaniem leku Shire Global Safety System
a istnieniem danego

zagrozenia
Czynniki ryzyka i grupy Zidentyfikowane czynniki ryzyka naduzywania substancji u mtodziezy
ryzyka i mlodych dorostych obejmuja zycie w ubdstwie, nieskuteczne

rodzicielstwo, posiadanie opiekuna naduzywajacego narkotykow, zte
zachowanie w klasie lub niskie kompetencje spoleczne, niepowodzenia
szkolne oraz znajomosci z rowiesnikami naduzywajacymi narkotykow (US
National Institute on Drug Abuse 2003).

U dorostych zidentyfikowane czynniki do jakiegokolwiek niemedycznego
stosowania lekodw na recepte obejmuja: grupa wiekowa 18-25 lat, pte¢
mg¢ska, rasa biata i brak zawarcia zwigzku malzenskiego (Sweeney et al.
2013).
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Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Wymaganie dotyczace monitorowania niewlasciwego stosowania

i naduzycia w punkcie 4.2 ChPL.

Ostrzezenie dotyczace naduzywania leku i niewlasciwego stosowania

w punkcie 4.4 ChPL.

Wymaganie dotyczace monitorowania niedozwolonego stosowania

w punkcie 4.2 ChPL.

Ostrzezenie dotyczace niedozwolonego stosowania w punkcie 4.4 ChPL
Dodatkowe Srodki minimalizacji ryzyka:

Materiaty edukacyjne
Dodatkowe aktywnoSci Dodatkowe aktywnoS$ci zwiazane z nadzorem nad bezpieczenstwem
zwiazane z nadzorem nad farmakoterapii:
bezpieczenstwem Brak
farmakoterapii

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Spowolnienie wzrostu i opdznienie rozwojowe u dzieci i mtodziezy

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego

Spowolnienie wzrostu i opdéznienie rozwojowe zwigzane z leczeniem LDX
zostaly udokumentowane w bazie danych Shire Global Safety System oraz
w literaturze naukowe;j.

zagrozenia
Czynniki ryzyka i grupy Czynniki ryzyka spowolnienia wzrostu u dzieci i mtodziezy obejmuja
ryzyka przewlekte niedozywienie, choroby zakazne, ograniczony wzrost

wewnatrzmaciczny (Osmond i Barker, 2000) i przedwczesny pordd
(Berkowitz i Papiernik 1993).

Czynniki ryzyka op6znien rozwojowych obejmuja zycie w gospodarstwie
domowym o niskich dochodach (Larson et al. 2011), niskg masa
urodzeniowa (Hogan i Park 2000), alkoholowy zesp6t ptodowy, choroby
genetyczne i behawioralne oraz infekcje (CDC 2005).

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Wymaganie dotyczace monitorowania wzrostu przed rozpoczeciem
leczenia w punkcie 4.2 ChPL.

Ostrzezenie dotyczace wzrostu w punkcie 4.4 ChPL.

To ryzyko jest wymienione w punkcie 4.8 ChPL (Dziatania niepozadane).
Dodatkowe Srodki minimalizacji ryzyka:

Materiaty edukacyjne.
Dodatkowe aktywnoSci Dodatkowe aktywnos$ci zwiazane z nadzorem nad bezpieczenstwem
zwiazane z nadzorem nad farmakoterapii:
bezpieczenstwem Brak
farmakoterapii

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Psychoza/mania

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagrozenia

Badania kliniczne; dane uzyskane po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

W badaniu prowadzonym w Massachusetts General Hospital, u dzieci

z ADHD i wspolistniejacg manig zar6wno na poczatku badania, jak

i podczas badania kontrolnego wystgpowaty inne kliniczne czynniki
prognostyczne tego zaburzenia. Korelacje te obejmowaly inna
psychopatologie, hospitalizacj¢ psychiatryczng, powazne zaburzenia
psychospoteczne oraz zaburzenia nastroju w wywiadzie rodzinnym
(Spencer et al. 2007).

Ostatnie badanie kohortowe z wykorzystaniem danych pochodzacych

z o$wiadczen zdrowotnych w USA (Moran et al. 2019) wykazato, ze wérod
mtodziezy i mtodych dorostych z ADHD, ktérzy otrzymywali $rodki
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pobudzajace na recepte, nowo wystepujaca psychoza wystepowata u okoto
1 na 660 pacjentow. Stosowanie amfetaminy wigzato si¢ z wickszym
ryzykiem psychozy niz stosowanie metylofenidatu (wspotczynnik ryzyka
1,65; 95% CI; 1,31 — 2,09).

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Wymaganie dotyczace przeprowadzenia badania przesiewowego

w kierunku zaburzen psychicznych przed rozpoczeciem leczenia w punkcie
4.2 ChPL.

Ostrzezenie dotyczace psychicznych dziatan niepozadanych w punkcie 4.4
ChPL.

Wymienione rowniez w punkcie 4.8 ChPL (Dzialania niepozadane).
Dodatkowe Srodki minimalizacji ryzyka:

Materiaty edukacyjne.
Dodatkowe aktywnoSci Dodatkowe aktywnos$ci zwiazane z nadzorem nad bezpieczenstwem
zwigzane z nadzorem nad farmakoterapii:
bezpieczenstwem Brak
farmakoterapii

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Wrogie zachowania/agresja

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
mie¢dzy stosowaniem leku
a istnieniem danego

Badania kliniczne; dane uzyskane po wprowadzeniu produktu do obrotu
oraz z literatury naukowe;.

zagrozenia
Czynniki ryzyka i grupy W australijskim przekrojowym badaniu populacyjnym, m¢zczyzni byli
ryzyka 1,87 razy czgsciej diagnozowani jako agresywni (Rey et al. 2005).

W analizie skupien 406 dzieci 10% chtopcéw wykazato przemoc fizyczna
w poroéwnaniu z 5,3% dziewczat (Larsson et al. 2004).

W australijskim badaniu populacji matych dzieci, dzieci i nastolatkow,
impulsywno-nadpobudliwe dzieci z ADHD byty 12,63 razy cze¢$ciej
oceniane jako agresywne; nieuwazne i skojarzone dzieci z ADHD
prawdopodobnie zostaly ocenione jako przestgpcze lub z zaburzeniami
zachowania (odpowiednio 2,71 i 4,00 oraz 3,21 1 2,91; Rey et al. 2005).
Agresja i wrogos$¢ moga by¢ wyzsze wsrdd populacji 0sob starszych z
wspolistniejacymi chorobami psychicznymi. Goldberg et al. 2012).

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Zastrzezenie dotyczace badania przesiewowego w kierunku zaburzen
psychicznych przed rozpoczeciem leczenia w punkcie 4.2 ChPL.
Ostrzezenie dotyczace psychicznych dziatan niepozadanych w punkcie 4.4
ChPL.

Wymienione réwniez w punkcie 4.8 ChPL (Dziatania niepozadane).
Dodatkowe $Srodki minimalizacji ryzyka:

Materiaty edukacyijne.
Dodatkowe aktywnosci Dodatkowe aktywnosci zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem
zwigzane z nadzorem nad farmakoterapii:
bezpieczenstwem Brak
farmakoterapii

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Depresja

Dowody wskazujace na
istnienie zwiazku
przyczynowo-skutkowego
mie¢dzy stosowaniem leku
a istnieniem danego

Badania kliniczne; dane uzyskane po wprowadzeniu produktu do obrotu
oraz z literatury naukowe;j.

zagrozenia
Czynniki ryzyka i grupy Zidentyfikowane czynniki ryzyka depresji u nastolatkow (najczgsciej
ryzyka okreslane jako osoby w wieku 14-19 lat) obejmujg ple¢ zenska, epizody

depresyjne w wywiadzie rodzinnym, konflikt z rodzicami i podwyzszone
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objawy zaburzenia osobowosci z pogranicza (Lewinsohn et al. 2000).

U dorostych czynniki ryzyka depresji zidentyfikowano w duzym badaniu
populacyjnym przeprowadzonym w USA wsérod osob w wieku 18—44 lat
(Anthony i Petronis 1991). Czynnikami zwigzanymi ze zwigkszonym
ryzykiem byty: pte¢ zenska (RR = 1,5), separacja matzenska lub rozwod
(RR = 1,9) oraz zatrudnienie (RR = 0,6).

Srodki minimalizacji Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

ryzyka Wymaganie dotyczace przeprowadzenia badania przesiewowego

w kierunku zaburzen psychicznych przed rozpoczeciem leczenia w punkcie
4.2 ChPL.

Ostrzezenie dotyczace psychiatrycznych dziatan niepozadanych w punkcie
4.4 ChPL.

Wymienione rowniez w punkcie 4.8 ChPL (Dzialania niepozadane).
Dodatkowe $Srodki minimalizacji ryzyka:

Materiaty edukacyijne.
Dodatkowe aktywnosci Dodatkowe aktywnosci zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem
zwigzane z nadzorem nad farmakoterapii:
bezpieczenstwem Brak

farmakoterapii
Istotne potencjalne ryzyko: Cig¢zkie zdarzenia sercowo-naczyniowe (w tym arytmie, niedokrwienne
zdarzenia sercowe, kardiomiopatia, nagta $mier¢)

Dowody wskazujace na Badania kliniczne; dane uzyskane po wprowadzeniu produktu do obrotu
istnienie zwigzku oraz z literatury naukowe;j.

przyczynowo-skutkowego
mie¢dzy stosowaniem leku
a istnieniem danego

zagrozenia

Czynniki ryzyka i grupy Istnieje wiele réznych czynnikéw wptywajacych na rozwéj cigzkich

ryzyka zaburzen sercowo-naczyniowych w populacji ogoélnej, w tym cechy
osobowe, takie jak wiek (wigksza czgsto§¢ wystepowania u osob starszych),
pte¢ (wigksza czestos¢ wystgpowania u mezczyzn), rasa, waga (otylosc),
czynniki genetyczne (lub wywiad rodzinny), czynniki srodowiskowe i style
zycia, w tym zawod, palenie, spozywanie alkoholu i naduzywanie uzywek.
Woeczesniej istniejace wrodzone lub nabyte stany sercowo-naczyniowe sg
wyraznymi czynnikami predysponujacymi do cig¢zkich zaburzen sercowo-
naczyniowych i cigzkich skutkow/wynikow.

Srodki minimalizacji Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

ryzyka To ryzyko jest wymienione w punktach 4.2, 4.3, 4.4, 4.8, 4.9 ChPL.
Dodatkowe Srodki minimalizacji ryzyka:
Materiaty edukacyijne.

Dodatkowe aktywnosci Dodatkowe aktywnosci zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem

zwigzane z nadzorem nad farmakoterapii:

bezpieczenstwem Brak

farmakoterapii

Istotne potencjalne ryzyko: Zaburzenia naczyniowo-mdézgowe (udar niedokrwienny i krwotoczny)

Dowody wskazujace na U mtodych dorostych w wieku 18—44 lat, ktorzy byli hospitalizowani

istnienie zwigzku w Teksasie w latach 2000-2003, naduzywanie amfetaminy wigzato si¢

przyczynowo-skutkowego z 5-krotnym wzrostem ryzyka udaru krwotocznego. Uzywanie kokainy

mie¢dzy stosowaniem leku zwigksza ryzyko udaru krwotocznego w mniejszym stopniu niz uzywanie

a istnieniem danego amfetaminy, ale zwigksza rowniez ryzyko udaru niedokrwiennego

zagroZenia (Westover et al. 2007).

Czynniki ryzyka i grupy Wiek, nadci$nienie, palenie papieroséw, migotanie przedsionkow,

ryzyka bezobjawowe zwe¢zenie te¢tnic szyjnych, hiperlipidemia, dodatni wywiad

rodzinny, poprzedni udar lub przemijajacy napad niedokrwienny, otytos¢
i cukrzyca sg znanymi czynnikami ryzyka udaru.
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Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
To ryzyko jest wymienione w punktach 4.2, 4.3 i 4.4 ChPL.
Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Materiaty edukacyijne.
Dodatkowe aktywnosci Dodatkowe aktywnosci zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem
zwigzane z nadzorem nad farmakoterapii:
bezpieczenstwem Brak
farmakoterapii

Istotne potencjalne ryzyko: Omdlenie

Dowody wskazujace na
istnienie zwiazku
przyczynowo-skutkowego
mie¢dzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagrozenia

Leki pobudzajace, w tym LDX, moga powodowac ujawnienie lub
pogorszenie wezesniej istniejagcego nadcisnienia, arytmii i zdarzen
niedokrwiennych z powodu adrenergicznego wplywu na serce i ci$nienie
krwi. Zdarzenia omdlenia moga wskazywac na chorobg serca. Obecnie
dowody nie wskazuja na zidentyfikowane ryzyko stosowania LDX

i wystepowania zdarzen omdleniowych.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Pacjenci z chorobg serca

. Zawezenie drogi odptywu lewej komory lub naptywu, np. zwezenie
zastawki aortalnej

. Zawezenie drogi odptywu prawej komory lub naptywu: np.
zwezenie zastawki plucnej

. Inne choroby serca: np. niewydolno$¢ serca, zawatl migsnia
sercowego,

. Arytmie (4-38% pacjentéw)

Pacjenci z chorobg neurologiczna

o Migrena

Przemijajace napady niedokrwienne

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Ostrzezenie dotyczace bolu wysitkowego w klatce piersiowej,
niewyjasnionych omdlen Iub innych objawdw sugerujacych chorobg serca
w punkcie 4.4 ChPL.

Dodatkowe $Srodki minimalizacji ryzyka:

Brak $rodkéw minimalizacji ryzyka.

Dodatkowe aktywnosci

Dodatkowe aktywnosci zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem

zwigzane z nadzorem nad farmakoterapii:
bezpieczenstwem Brak
farmakoterapii

Istotne potencjalne ryzyko: Sklonnos$ci samobojcze

Dowody wskazujace na
istnienie zwiazku
przyczynowo-skutkowego
mie¢dzy stosowaniem leku
a istnieniem danego

Badania kliniczne; dane uzyskane po wprowadzeniu produktu do obrotu
oraz z literatury naukowe;j.

zagrozenia
Czynniki ryzyka i grupy Wsrod osob z ADHD zaburzenie zachowania jest kolejng czg¢sta choroba
ryzyka wspotistniejaca 1 wykazano, ze wigze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem

zachowan samobdjczych. 15-letnie badanie kontrolne u dzieci

z nadpobudliwos$cia wykazato, ze u 0s6b z uporczywym zachowaniem
aspotecznym istnieje wigksze ryzyko proby samobdjczej (31,5%

w poréwnaniu do 0%, p = 0,02) (James et al. 2004). W badaniu kliniczno-
kontrolnym u dzieci z destrukcyjnymi zaburzeniami zachowania (ADHD

i (lub) zaburzeniami zachowania) stwierdzono, ze ofiary samobdjcze
czesciej wystepuja wsrod zaburzen zachowania niz w grupie kontrolnej
(iloraz szans, 2,9; 95% CI i 1,0-8,8). W tym samym badaniu stwierdzono
rowniez zwigzek wystgpowania zaburzen nastroju w wywiadzie rodzinnym
(iloraz szans, 2,3; 95% CI, 1,0-5,5) i naduzywania uzywek (iloraz szans,
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7,4; 95% CI, 1,7-31,4) z samobdjstwem (Renaud et al. 1999). Mysli
samobojcze sg czynnikiem ryzyka proby samobdjczej i dokonanego
samobdjstwa. Powtarzajace si¢ proby dodatkowo zwiekszaja ryzyko
samobdjstwa. Wczesniejsza proba samobojcza w wywiadzie jest
najwazniejszym niezaleznym prognostykiem powtérzen (iloraz szans 3,2,
95% CI 2,4—4,4; Hulten et al. 2001). Zaburzenia psychiczne sa
najczgstszymi czynnikami ryzyka samobojstwa we wszystkich grupach
wiekowych. Przeglad badan dotyczacych dokonanych samobdjstw
oszacowal, ze 30,2% przypadkow byto zwigzanych z zaburzeniami
nastroju, 17,6% z zaburzeniami zwigzanymi z uzywkami, 14,1% ze
schizofrenig, 13,0% z zaburzeniami osobowosci i 16,7% z innymi
zaburzeniami; tylko 2,0% przypadkéw nie miato powigzanych zaburzen
psychicznych (Bertolote et al. 2004). W badaniu mysli samobojczych i prob
samobojczych wérdéd mtodziezy w wieku 9—17 lat otrzymano wspotczynnik
ryzyka depresji 8,5 (95% CI, 4,5-15,9) (Wu et al. 2004). Badanie to
wykazalo, ze naduzywanie lub uzaleznienie od alkoholu w duzym stopniu
prognozowato proby samobdjcze (iloraz szans, 25,2; 95% CI, 4,6-129,2).
Codzienne palenie papieroséw przewidywato rowniez proby samobdjcze
(iloraz szans, 5,0; 95% CI, 1,2-19,4) (Wu et al. 2004). W szwedzkim
badaniu opartym na rejestrach publicznych, obejmujacym dlugi czas

137 936 pacjentdéw z ADHD, nie znaleziono dowoddw na istnienie
pozytywnego zwiazku migdzy stosowaniem lekéw na ADHD a ryzykiem
wspotistniejacych zachowan samobojczych wérdd pacjentow z ADHD.
Autorzy doszli do wniosku, ze wyniki wskazuja na potencjalny ochronny
wplyw lekéw na ADHD na zachowania samobojcze, szczegdlnie

w przypadku lekéw pobudzajacych (Chen et al. 2014).

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
To ryzyko jest wymienione w punktach 4.2 i 4.4 ChPL.
Dodatkowe $Srodki minimalizacji ryzyka:

Materiaty edukacyijne.
Dodatkowe aktywnosci Dodatkowe aktywnosci zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem
zwiazane z nadzorem nad farmakoterapii:
bezpieczenstwem Brak
farmakoterapii

Istotne potencjalne ryzyko: Stosowanie poza wskazaniami

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagrozenia

Zgloszenia spontaniczne otrzymane w ramach nadzoru po wprowadzeniu
produktu do obrotu.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Nie dotyczy.

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Grupy wiekowe poza wskazaniami sg wymienione w punkcie 4.2 ChPL
(Szczegolne grupy pacjentow).

Dodatkowe Srodki minimalizacji ryzyka:

Materiaty edukacyjne.
Dodatkowe aktywnoSci Dodatkowe aktywnos$ci zwiazane z nadzorem nad bezpieczenstwem
zwiazane z nadzorem nad farmakoterapii:
bezpieczenstwem Brak

farmakoterapii
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Istotne potencjalne ryzyko: Wplyw na rozwoj noworodka (poprzez karmienie piersia)

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
mie¢dzy stosowaniem leku
a istnieniem danego

Zgloszenia spontaniczne otrzymane w ramach nadzoru po wprowadzeniu
produktu do obrotu.

zagrozenia

Czynniki ryzyka i grupy Nie dotyczy.

ryzyka

Srodki minimalizacji Rutynowe Srodki minimalizacji ryzyka:

ryzyka Karmienie piersig jest wymienione w punkcie 4.6 ChPL.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Brak $rodkéw minimalizacji ryzyka..

Dodatkowe aktywnosci

Dodatkowe aktywnosci zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem

zwigzane z nadzorem nad farmakoterapii:
bezpieczenstwem Brak
farmakoterapii

Brakujace informacje: Bezpieczenstwo stosowania u kobiet w cigzy

Srodki minimalizacji

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

ryzyka Cigza jest wymieniona w punkcie 4.6 ChPL.
Dodatkowe Srodki minimalizacji ryzyka:
Materiaty edukacyjne.
Dodatkowe aktywnoSci Dodatkowe aktywnoS$ci zwiazane z nadzorem nad bezpieczenstwem
zwiazane z nadzorem nad farmakoterapii:
bezpieczenstwem Brak
farmakoterapii

Brakujace informacje: Bezpieczenstwo stosowania u 0sob w podesztym wieku

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Osoby w podesztym wieku sa wymienione w puncie 4.2 ChPL (Szczegdlne
grupy pacjentow).

Dodatkowe $Srodki minimalizacji ryzyka:

Brak $rodkéw minimalizacji ryzyka.

Dodatkowe aktywnosci

Dodatkowe aktywnosci zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem

zwiazane z nadzorem nad farmakoterapii:
bezpieczenstwem Brak
farmakoterapii

Brakujace informacje: Bezpieczenstwo oceniane w dhugiej perspektywie czasowej (wptyw na uktad
sercowo-naczyniowy i moézgowo-naczyniowy) u dorostych/odlegte skutki terapii

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Dhigoterminowe bezpieczenistwo jest wymienione w puncie 4.2 ChPL
(Szczegolne grupy pacjentow).

Dodatkowe Srodki minimalizacji ryzyka:

Brak $rodkéw minimalizacji ryzyka.

Dodatkowe aktywnosci

Dodatkowe aktywnoS$ci zwiazane z nadzorem nad bezpieczenstwem

zwigzane z nadzorem nad farmakoterapii:
bezpieczenstwem Brak
farmakoterapii

I1.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

I1.C.1 Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych
wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych LDX.
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I1.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu leczniczego

Brak
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