I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Uuringus esitatakse andmed ravimi kasutamise kohta igal aastal kuni 5 aasta jooksul Euroopa riikides,
kus deksamfetamiini turustati.

Eesmarkideks oli kirjeldada, kuidas arstid deksamfetamiini valja kirjutavad, sealhulgas hinnata
midgiloavalist kasutamist (ndidustuse, vanuse, valjakirjutatud lleannuste suhtes) ja koguda andmeid
deksamfetamiini individuaalse kasutamisega seotud kuritarvitamise, vaara kasutamise,
Uleannustamiste, kdrvaletoimetamiste ja s6ltuvuse kohta. Mllgiloa hoidja esitas tulemused kahe eraldi
uuringuaruandena, millest Ghes keskendutakse valjakirjutamistavadele ja kasutatakse andmebaase
ning teises keskendutakse kuritarvitamisele, vadrale kasutamisele, Gileannustamistele,
kdrvaletoimetamistele ja sOltuvusele ja kasutatakse kirjanduse llevaadet. Miiligiloa hoidjal paluti
moningaid aspekte selgitada ning vastuseks sellele esitati uuendatud I8pliku uuringuaruande versioon
2.0 (28. mai 2021 kuupaevaga).

See oli viimane viiest aastaaruandest ja andmed on esitatud aastate kaupa ja selle viieaastase perioodi
kokkuvottena.

Ravimi kasutamise osas oli milgiloavaline kasutamine enamikus riikides vaga sage, pohiliselt
taiskasvanud patsientidel kasutamise tottu. Midgiloa hoidjal paluti kommenteerida selle ravimi nii
sagedase ja mdningates riikides peaaegu ainult téiskasvanud patsientidel kasutamise tagapdhja.
Mudgiloa hoidja nimetas mitu deksamfetamiini (ja muude stimulantide) taiskasvanutel kasutamist
soodustavat tegurit, millest mitu selle kontrollile ei allu, nimelt taiskasvanute aktiivsus- ja
tahelepanuhaire ravi kliinilised suunised, milles soovitatakse kasutada deksamfetamiini, kuigi
margitakse, et mudgiloas selline kasutusviis ei sisaldu. Ulatuslikku kasutamist tdiskasvanutel vdib olla
pohjustanud ka suurenenud teadlikkus aktiivsus- ja tdhelepanuhéire téiskasvanueas plsimisest ja
teiste sarnaste ravimite olemasolu aktiivsus- ja tahelepanuhaire raviks taiskasvanutel. Kuid hinnatud
uuringus esitatud andmete tottu ei ole tostatatud mitgiloavalise kasutamisega taiskasvanutel seotud
uusi ohutusprobleeme, millega oleks pdhjendatud tédpsustamata ohutusprobleemi lisamine
riskijuhtimiskava ohutusprobleemide kokkuvdttesse, ning seega otsustati see sellest loetelust
eemaldada.

Sageli kasutati ka soovitatust suuremaid annuseid, kuid parast tdiendavat selgitamist ja
stratifitseerimist naitasid andmed, et suuremaid annuseid kasutavad pohiliselt tdiskasvanud ning et see
probleem ei ole valdav laste ja noorukite seas.

Teavet deksamfetamiini kuritarvitamise, véara kasutamise, Gleannustamiste, kdrvaletoimetamiste ja
sOltuvuse kohta oli vahe ja see sisaldus sageli teisi amfetamiine ja stimulante hdlmavates
koondandmetes. Uldiselt naitab llevaade, et need ei ole praegu suured probleemid.

Seega otsustati, et deksamfetamiini toimeainena sisaldavate ravimite kasu-riski suhe jaab ravimi
kasutamise uuringu tulemusena samaks.

Naib, et edasised meetmed ei ole praegusel etapil vajalikud. Seega peab miulgiloa hoidja esitama
jargmise regulatiivse vBimaluse ajal uuendatud riskijuhtimiskava, et ndidata, et see milgiloa tingimus
on taidetud.

Uuringu labiviimise tulemusena tuleb need ravimid tdiendavat jalgimist vajavate ravimite loetelust
eemaldada.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.



Miiiligiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Teaduslike jarelduste pohjal deksamfetamiini toimeainena sisaldava(te) ja mulgiloa saamise jargse
ohutusuuringu I8pparuandes kasitletud ravimi(te) kohta on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et eespool nimetatud ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses miulgiloa saamise jargse ohutusuuringu I6pparuandes kasitletavate ravimite
midgiluba (mudgilube) tuleb muuta.



II lisa

Miiugilubade tingimused



Muudatused, mis tuleb teha mittesekkuvas ndutud miiiigijargses ohutusuuringus kasitletud
deksamfetamiini toimeainena sisaldava(te) ravimi(te) miiiigiloa/miiiigilubade tingimustes

Mitgiloa hoidja(d) eemaldab jargmise(d) tingimuse(d) (uus tekst alla joonitud ja paksus kirjas,
kustutatud tekst labikriipsutatud)

el ‘ i . ina-E "



III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma kooskdlastusriihma 2021.
aasta septembri koosolek

Seisukoha lisade tdlgete edastamine
liikmesriikide padevatele asutustele:

1. november 2021

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

30. detsember 2021. a.
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