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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Dexamed

- [N 4 7 14 O - ’7
a souvisejicich nazvu (dexamfetamin sulfat, 5mg tablety)
Vysledky postupu podle ¢l. 29 odst. 4 smérnice 2001/83/ES

Dne 22. kvétna 2014 ukoncila Evropska agentura pro |éCivé pripravky arbitrazni fizeni zahajené

z dlvodu neshody mezi ¢lenskymi staty Evropské unie (EU) tykajici se registrace 1é&ivého ptipravku
Dexamed (dexamfetamin sulfat). Vybor pro humanni [éCivé pfipravky (CHMP) agentury EMA dospél
k zavéru, Ze prinosy piipravku Dexamed prevysuii jeho rizika a Ze pripravku mize byt udélena
registrace ve Spojeném kralovstvi a v nasledujicich zemich: v Dansku, Finsku, Irsku, Lucembursku,
Nizozemsku, Norsku, Spanélsku a Svédsku.

Co je Dexamed?

Dexamed je lécivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku dexamfetamin sulfat. Je dostupny ve formé
tablet (5 mg) k |éCbé déti od 6 do 17 let, které trpi poruchou pozornosti s hyperaktivitou (ADHD)

a u kterych methylfenidat (jiné 1&éCivo na ADHD) nebyl uc¢inny (druha linie IéCby). ADHD je onemocnéni,
které postihuje pfevazné déti a vede k trvalé neschopnosti soustredit se, hyperaktivité a impulsivnimu
chovani.

Dexamfetamin pat¥i do skupiny Ié&ivych pfipravk{ zvanych ,psychostimulancia® a predpoklada se, ze
plsobi prostfednictvim aktivace urcitych oblasti mozku, které fidi pozornost a soustiedéni, a tim
pomaha omezovat impulzivni chovani.

Proc byl pripravek Dexamed pirezkoumavan?

Spolecnost Kohne Pharma GmbH predlozila pfipravek Dexamed Gfadu Spojeného kralovstvi pro
kontrolu Ié&ivych pripravkl k decentralizovanému postupu. Jednd se o postup, kdy jeden evropsky stat
(tzv. referencni ¢lensky stat, v tomto pfipadé Spojené kralovstvi) hodnoti IéCivy pFipravek v souvislosti
s udélenim registrace, kterad bude platna v tomto staté i v dalSich evropskych statech (tzv. dotéenych
¢lenskych statech, v tomto pfipadé v Dansku, Finsku, Irsku, Lucembursku, Nizozemsku, Norsku,
Spanélsku a Svédsku).

Clenské staty nicméné nedosahly shody a Gfad Spojeného kralovstvi pro regulaci 1é¢ivych pFipravkd
predal tuto zalezitost dne 10. ¢ervna 2013 vyboru CHMP k arbitrazi.
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Dlvodem pro postoupeni zaleZitosti k prezkoumani byly obavy Nizozemska, Ze pFipravek Dexamed
pfedstavuje v porovnani s jinymi druhy Ié¢by ADHD vyssi riziko zneuzivani a zavislosti a Ze Udaje
predloZené na podporu jeho podavani neposkytuji dostate¢né dikazy prokazujici jeho G¢innost jakozto
IéCiva v druhé linii IéCby ADHD.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Ackoli vybor CHMP uznal, ze existuje riziko zneuzivani pfipravku Dexamed a zavislosti na ném, dospél
k zavéru, Ze opatfeni k minimalizaci rizik navrzena pro zmirnéni tohoto rizika jsou pfimérena. Tyto
zavéry byly podporeny skupinou odbornikl na problémy chovani déti a dospivajicich, se kterou vybor
CHMP konzultoval. Skupina odbornikl uvedla, Ze i kdy? existuji ur¢ité dikazy o tom, Ze 1é¢&ivé
pripravky stejného typu jako pfipravek Dexamed vyvolavaji zavislost s vétsi pravdépodobnosti nez jiné
zplsoby |é¢by ADHD, na zakladé klinické praxe je riziko vzniku zavislosti u pacientd lé¢enych
dexamfetaminem povaZovano za nizké a mize byt dostateéné zvlddnuto pomoci vhodnych opatieni

k minimalizaci rizik.

Tato opatfeni zahrnuji zahajeni a pravidelné sledovani 1é¢by pFipravkem Dexamed pod dohledem
Iékare se zkudenostmi s lé¢bou poruch chovani déti a dospivajicich. Lékairdm budou poskytnuty
vzdélavaci materialy, které jim pomohou rozhodnout se, zda je |éCba pripravkem Dexamed vhodna,
a které jim usnadni sledovani pacientl uzivajicich tento 1é¢ivy piipravek. Vzdélavaci materidly budou
rovnéz poskytnuty Iékarnikdm, rodi¢im a pecovateldm, aby jim pomohly rozpoznat jakékoli pfipadné
zneuziti nebo nespravné pouziti pfipravku Dexamed. Kromé toho provede spolec¢nost, kterd dodava
pripravek Dexamed na trh, dalsi studie tykajici se rizika zneuzivani tohoto |éCivého pfipravku.

Vybor CHMP také konstatoval, Zze dlikazy dostupné ze studii a klinické praxe prokazuji G&innost
dexamfetaminu pfi 1é¢b& ADHD, a to i u pacientl, u kterych jina 1é&ba selhala.

Na zadklad& vyhodnoceni aktudlné dostupnych Udajt a vé&deckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor
CHMP tedy k zavéru, ze prinosy pfipravku Dexamed v druhé linii Ié¢by ADHD pFevysuji jeho rizika,
a doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci ve vSech dotcenych ¢lenskych statech.

Evropska komise vydala prislusné rozhodnuti dne 6. srpna 2014.
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