Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

Studie poskytuje udaje o uzivani 1é¢ivych piipravkl vzdy za jeden rok po dobu az 5 let v evropskych
zemich, kde je dexamfetamin registrovan.

Cilem bylo popsat, jak je dexamfetamin predepisovan lékafri, véetné zhodnoceni off-label pouzivani

(z hlediska indikace, véku, pfedepsaného predavkovani), a shromazdit ddaje o zneuzivani, nespravném
uzivani, predavkovani, odklonu a zavislosti v souvislosti s individualnim uzivanim dexamfetaminu.
Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil vysledky jako dvé samostatné zpravy o studii, z nichz prvni se
zameéruje na vzorce predepisovani a databaze pouziti a druha na zneuzivani, nespravné pouziti,
predavkovani, odklon a zavislost a Cerpa z odborné literatury. Drzitel rozhodnuti o registraci byl
pozadan o vyjasnéni nékterych aspektd a v reakci na to byla predlozena aktualizovand zavérecna
zprava o studii verze 2.0 (z 28. kvétna 2021).

Jednalo se o posledni z péti vyrocnich zprav a Udaje jsou uvedeny za jednotlivé roky a také formou
souhrnu za celé pétileté obdobi.

Co se ty&e uzivani 1ékd, ve vétsiné zemi bylo velmi &asté uZivani off-label. Tento vysledek byl dan
predev&im uzivanim u dospélych pacientl. Drzitel rozhodnuti o registraci byl pozadan o vyjadreni

k ddsledklim toho, Ze se tento léCivy pFipravek pouziva tak &asto a v nékterych zemich téméF vyhradné
u dospélych pacientl. Drzitel rozhodnuti o registraci uved| nékolik faktor(, které pfispivaji k uzivani
dexamfetaminu (a jinych stimulancii) u dospélych, véetné& mnoha faktorQ, které nem@ze ovlivnit,

napt. existenci klinickych pokynt (guidelines) pro ADHD u dospélych, v nichZ se doporu¢uje podavani
dexamfetaminu, prestoze je stanoveno, ze takové uzivani neni povoleno. Rozsahlé uzivani u dospélych
mze byt také zplsobeno zvy$enym povédomim o pretrvavani ADHD v dospélosti a existenci dalich
podobnych ptipravkl k 1é¢b& ADHD u dospélych. Z dat z hodnocené studie ale neplynou zadné nové
bezpeénostni obavy v souvislosti s off-label uzivanim u dospé&lych, které by odlvodfiovaly zatfazeni
téchto nespecifikovanych bezpecnostnich obav do shrnuti bezpecnostnich obav v RMP, a proto je
odsouhlaseno jejich odstranéni z tohoto seznamu.

Casté bylo také uzivani vyssich nez doporucenych davek, ale po dalim upresnéni a stratifikaci z udajd
vyplyva, ze vyssi davky jsou vétsinou uzivany dospélymi a nejsou ¢astym problémem u déti
a dospivajicich.

Informace o zneuzivani, nespravném uzivani, predavkovani, odklonu a zavislosti na dexamfetaminu
byly vzacné a Casto byly seskupeny s jinymi amfetaminy nebo jinymi stimulancii. Z jejich vyhodnoceni
celkové vyplyva, ze v souCasné dobé se nejednd o zavazné problémy.

Dospélo se proto k zavéru, ze pomér prinosl a rizik Ié&ivych pripravkd obsahujicich G¢innou latku
dexamfetamin se na zakladé této studie neméni.

V této fazi se nezda, ze by byla zapotiebi dalsi opatieni. Drzitel rozhodnuti o registraci by proto mél pfi
nejblizsi prileZitosti stanovené regulacni autoritou predlozit aktualizovanou verzi RMP, aby bylo mozné
posoudit, zda byla tato podminka registrace splnéna.

V ndvaznosti na provedeni studie by mély byt tyto pfipravky vyrazeny ze seznamu lé¢ivych pFipravkl
podléhajicich dalSimu monitorovani.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.



Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavéri tykajicich se vysledkd studie s 1é¢ivym pFipravkem obsahujicim 1é&ivou
latku dexamfetamin, kterého se tyka zaveérecna zprava PASS, skupina CMDh zastava stanovisko, ze
pomér piinost a rizik vy$e uvedeného Ié¢ivého pripravku zlstava nezménény, a to pod podminkou, Ze
v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zmé&na v registraci pripravkd, jichZ se tyka tato
zavérecna zprava ze studie PASS.



Priloha II

Podminky rozhodnuti o registraci



Zmény, které maji byt provedeny v podminkach registrace lécivého pripravku / lIécivych
pripravkd obsahujiciho/obsahujicich Ié€ivou latku dexamfetamin, kterych se tyka ulozena
zavérecna zprava z neintervencni poregistracni studie (PASS)

Drzitel/drzitelé rozhodnuti o registraci vymaze/vymazou nize uvedenou podminku (novy text
podtrZeny a tuc¢né, vymazany text pfeskrtauty).
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Priloha III
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Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvaleni zavérl skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v zaf#i 2021

PFedani prelozenych pfiloh téchto zavérd
pfislusnym narodnim organim:

1. listopadu 2021

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

30. prosince 2021
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