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Spgrgsmal og svar om Dexamed og relaterede navne
(dexamfetaminsulfat, tabletter, 5 mg)

Resultatet af en procedure i henhold til artikel 29, stk. 4, i direktiv
2001/83/EF

Den 22. maj 2014 gennemfgrte Det Europeeiske Laegemiddelagentur en voldgiftsprocedure efter en
uoverensstemmelse blandt medlemsstaterne i Den Europaeiske Union (EU) om godkendelsen af
leegemidlet Dexamed (dexamfetaminsulfat). Agenturets Udvalg for Leegemidler til Mennesker (CHMP)
konkluderede, at fordelene ved Dexamed opvejer risiciene, og at der kan udstedes
markedsfgringstilladelse i Det Forenede Kongerige og i falgende lande: Danmark, Finland, Irland,
Luxembourg, Nederlandene, Norge, Spanien og Sverige.

Hvad er Dexamed?

Dexamed er et leegemiddel, der indeholder det aktive stof dexamfetaminsulfat. Det skal leveres som
tabletter (5 mg) til andetvalgsbehandling af bgrn mellem 6 og 17 ar med hyperaktiv
opmeerksomhedsforstyrrelse (ADHD) efter manglende virkning af methylphenidat, der er et andet
leegemiddel mod ADHD. ADHD optreeder isaer hos bgrn og medfgrer vedholdende nedsat
koncentrationsevne, overaktivitet og impulsiv adfeerd.

Dexamfetaminsulfat tilhgrer leegemiddelgruppen psykostimulantia. Det menes at virke ved at gge
aktiviteten i de omrader af hjernen, der styrer opmeerksomhed og koncentration, og begreaenser derved
den impulsive adfeerd.

Hvorfor blev Dexamed vurderet igen?

Kohne Pharma GmbH sggte godkendelse af Dexamed hos Det Forenede Kongeriges laegemiddelstyrelse
ved en decentral procedure. Ved denne procedure vurderer én medlemsstat
(“referencemedlemsstaten”, her Det Forenede Kongerige) et leegemiddel med henblik pa udstedelse af
en markedsfaringstilladelse, der er gyldig i det pageeldende land foruden i andre medlemsstater (de
“bergrte medlemsstater”, her Danmark, Finland, Irland, Luxembourg, Nederlandene, Norge, Spanien
og Sverige).
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Medlemsstaterne var imidlertid ikke i stand til at n& til enighed, og Det Forenede Kongeriges
laegemiddelstyrelse indbragte den 10. juni 2013 sagen for CHMP med henblik pa voldgift.

Begrundelsen for indbringelsen var betaenkeligheder rejst af Nederlandene om, at Dexamed medfarer
stgrre risiko for misbrug og afheengighed end andre midler mod ADHD, og at den indsendte
dokumentation i ansggningen ikke gav tilstreekkeligt bevis for virkningen til andetvalgsbehandling af
ADHD.

Hvilke konklusioner traf CHMP?

CHMP vedgik, at der er risiko for misbrug og afheengighed med Dexamed. Udvalget konkluderede dog,
at de pateenkte risikominimeringsforanstaltninger i denne forbindelse er tilstraekkelige. Disse
konklusioner blev stgttet af en gruppe af eksperter i adfeerdsproblemer hos bgrn og unge, som CHMP
radfarte sig med om sagen. Ekspertgruppen udtalte, at der er nogen dokumentation for, at leegemidler
af samme type som Dexamed er mere tilbgjelige til at medfgre afhsengighed af andre midler mod
ADHD, men at klinisk praksis viser, at risikoen for afheengighed hos patienter i behandling med
dexamfetamin ma anses for at veere lav og kan handteres tilfredsstillende med passende
risikominimeringsforanstaltninger.

Til disse foranstaltninger hgrer, at behandlingen med Dexamed skal padbegyndes og efterfalgende
regelmaessigt overvages af en laege med erfaring i behandling af adfeerdsforstyrrelser hos bgrn og
unge. Laegerne vil fa udleveret oplysningsmateriale, der stgtter dem i afggrelsen af, om behandling
med Dexamed er hensigtsmaessig, og i overvagningen af patienter, der far leegemidlet. Apoteker,
foraeldre og omsorgsgivere vil desuden fa udleveret oplysningsmateriale, der skal hjaelpe dem til at
opdage eventuelt misbrug eller forkert brug af Dexamed. Den virksomhed, der markedsfarer
Dexamed, skal derudover udfgre supplerende undersggelser af risikoen for misbrug af lsegemidlet.

CHMP bemeaerkede endvidere, at undersggelser og klinisk praksis viser, at dexamfetamin er effektivt
ved ADHD, ogsa hos patienter, hos hvem andre behandlinger har slaet fejl.

Efter vurdering af de foreliggende data og den videnskabelige drgftelse i udvalget konkluderede CHMP
derfor, at fordelene ved Dexamed opvejer risiciene til andetvalgsbehandling af ADHD, og at der bgr
udstedes markedsfgringstilladelse for Dexamed i alle bergrte medlemsstater.

Europa-Kommissionen traf en beslutning den 6. august 2014.
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