Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for aendring af betingelserne
for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Studiet giver leegemiddeluteliseringsdata arligt i op til 5 ar for europaeiske lande, hvor dexamfetamin
var markedsfgrt.

Formalet var at beskrive, hvordan dexamfetamin ordineres af laegerne, herunder evalueringen af
brugen off-label (uden for godkendt indikation, alder, ordineret overdosering) og for at indsamle data
om misbrug, forkert brug, overdosering, diversion og afhaengighed relateret til individuel
dexamfetaminanvendelse. Indehaveren af markedsfgringstilladelsen fremlagde resultaterne som to
separate studierapporter, hvor den fgrste fokuserer pa ordinationsmgnstre og bruger databaser, og
den anden fokuserer pa misbrug, forkert brug, overdosering, diversion og afhaengighed, og benytter
sig af en litteraturgennemgang. Indehaveren af markedsfgringstilladelsen blev bedt om at redeggre for
nogle aspekter, og en opdateret endelig studierapport, version 2.0 (dateret den 28. maj 2021) blev
indsendt som svar herpa.

Det var den sidste af fem arlige rapporter, og data, der fremlaegges pr. ar, samt et resumé for denne
periode pa fem ar.

Hvad angdr lezegemiddelanvendelse var off-label-anvendelse meget almindeligt i de fleste lande, og
dette var primeaert et resultat af anvendelsen hos voksne patienter. Indehaveren af
markedsfgringstilladelsen blev anmodet om at kommentere pa implikationerne af, at dette laagemiddel
anvendes s ofte og i nogle lande naesten udelukkende af voksne patienter. Indehaveren af
markedsfgringstilladelsen fremlagde flere faktorer, der bidrog til anvendelsen af dexamfetamin (samt
andre stimulanser) hos voksne, herunder mange de ikke havde kontrol over, iszer tilstedevaerelsen af
kliniske retningslinjer for ADHD hos voksne, med anbefalinger om brugen af dexamfetamin, selv hvis
det fremhaeves, at sddan en anvendelse ikke er godkendt. Den omfattende anvendelse hos voksne kan
0gsa skyldes den ggede bevidsthed om, at ADHD varer ved ind i voksenalderen, og tilstedevaerelsen af
andre tilsvarende preeparater til behandling af ADHD hos voksne. Der er imidlertid ingen data i det
vurderede studie, der har givet anledning til ny sikkerhedsproblematik forbundet med off-label-
anvendelse hos voksne, der berettiger at sddan en uspecificeret sikkerhedsproblematik inkluderes i
RMP-resuméet over sikkerhedsproblematik, og som fglge heraf blev det besluttet at fjerne det fra
listen.

Anvendelsen af hgjere doser end anbefalet var ogsd hyppig, men efter yderligere belysning og
stratifikation tyder data p&, at hgjere doser oftest anvendes til voksne, og ikke er et fremherskende
problem blandt bgrn og unge.

Der var kun fa oplysninger om misbrug, forkert brug, overdosering, diversion og afhaengig af
dexamfetamin, og sddanne oplysninger blev ofte grupperet sammen med andre amfetaminer eller
andre stimulanser. Samlet tyder gennemgangen p3, at disse forhold aktuelt ikke er stgrre problemer.

Det konkluderes, at benefit/risk-forholdet for laegemidler, der indeholder det aktive stof dexamfetamin
forbliver uaendret som fglge af dette laegemiddelanvendelses-studie.

Det ser ud til, at yderligere foranstaltninger ikke er ngdvendige p& dette tidspunkt. Derfor skal
indehaveren af markedsfgringstilladelsen indsende en opdateret RMP pa tidspunktet for naeste
regulatoriske opdatering for at informere om, at denne betingelse for markedsfgringstilladelsen er
blevet opfyldt.

Som fglge af resultaterne fra studiet, skal praeparaterne fjernes fra listen over leegemidler, der er
underlagt ekstra overvagning.



CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for @ndring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for resultaterne af studiet for det laegemiddel/de
laegemidler, der indeholder det aktive stof dexamfetamin og som vedrgrer den endelige PASS-rapport,
er CMDh af den opfattelse, at benefit/risk-forholdet for det leegemiddel/de leegemidler naevnt ovenfor
forbliver uaendret under forudsaetning af, at de foresldede aendringer indfgres i produktinformationen.

CMDh er ndet til den konklusion, at betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne for
preeparaterne, som vedrgrer denne endelige PASS-rapport, bgr sendres.



Bilag II

Betingelser for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



FEndringer, der skal inkluderes i betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne
for laegemidlet/laegemidler indeholdende det aktive stof dexamfetamin, som vedrgrer den
endelige PASS-rapport palagt non-intervention

Indehaveren/indehaverne af markedsfgringstilladelsen skal fjerne fglgende betingelser (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gernemstregnring)




Bilag III

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

September 2021 CMDh-mgde

Overseettelser af bilagene for indstillingen
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

1. november 2021

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indsender variationsansggning):

30. december 2021
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