Il lisa

Euroopa Ravimiameti esitatud teaduslikud jareldused ja positiivse
arvamuse alused



Teaduslikud jareldused

Dexamedi (vt | lisa) teadusliku hindamise uldkokkuvdte

Deksamfetamiin, (2S)-1-fentllpropaan-2-amiin, on amfetamiini dekstrorotatoorne stereoisomeer. See
on kesknéarvisitisteemi erguti, mis on ratsemaadist tugevama toimega. Amfetamiinid suurendavad
stnapsipilus katehhoolamiini kontsentratsiooni, blokeerides noradrenaliini ja dopamiini tagasihaarde
presiunaptilistes neuronites, vabastades dopamiini ja noradrenaliini dopaminergilistest neuronitest ning
tdené&oliselt inhibeerides monoamiini okstidaasi. Samuti on andmeid, et amfetamiinid suurendavad
serotoniini vabanemist ja kasutust.

Deksamfetamiini kasutatakse praegu narkolepsia ning aktiivsus- ja tdhelepanuhaire raviks mitmes
Euroopa Liidu liikmesriigis, sealhulgas kdesoleva menetluse viiteliikmesriigis. Toimemehhanism
aktiivsus- ja tadhelepanuhéire korral ei ole téiesti selge, aga menetluses ei ole vaidlustatud ravimi
efektiivsust aktiivsus- ja tdhelepanuhaire ravis. Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusrthma menetluse ajal jouti kokkuleppele, et
deksamfetamiini efektiivsus aktiivsus- ja tdhelepanuhéire suhtes ei ole halvem kui teistel ergutitel.

Ravimiga on seotud aga tajutavad kdrvalesuunamise ja kuritarvitamise riskid. Seega pakkus taotleja
riskivAhendusmeetmena mééarata deksamfetamiin aktiivsus- ja tdhelepanuhéire jaoks teise valiku
ravimiks kasutamiseks 6—17-aastastel lastel ja noorukitel, kui teiste ravimite ja
mittemedikamentoossete ravivalikutega ei ole andnud soovitud tulemusi.

Lisaks pakkus taotleja, et teeb ravimikasutamisuuringu, et jalgida kuritarvitamise ja/voi
uleannustamise teateid, ning midgiloa saamise jargse mittesekkuva ohutusuuringu, et jalgida peamisi
kdrvaltoimeid. Samuti antakse nii arstidele kui ka patsientidele teabematerjalid, sealhulgas kontroll-
loetelud, mis meetmed on kooskdlas teiste aktiivsus- ja tahelepanuhaire ravimite omadega.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusrihma I6plikul
arutelul ei jéutud lilkmesriigid kokkuleppele kahes kiisimuses. Inimravimite komiteel paluti seega
hinnata jargmist:

o kas ravimi kasutamine teise valiku ravimina ja kavandatud riskijuhtimiskava meetmed on
piisavad, et vahendada vdimaliku vaarkasutamise ja kérvalesuunamisega seotud probleeme;

o kas ravimi kasutamiseks aktiivsus- ja tdhelepanuhéire teise valiku ravimina on piisavalt
teaduslikke ja kliinilisi tdendeid.

Efektiivsus aktiivsus- ja tahelepanuhaire teise valiku ravimina

Dexamedi praegune taotlus aktiivsus- ja tdhelepanuhaire teise valiku ravimina on kirjandusel pdhinev
(h&sti tdestatud meditsiinilise kasutuse) taotlus. Seega p6hineb efektiivsuse hinnang p&hjalikul
kirjandusulevaatel ja Euroopas kehtivatel ravisuunistel. See on vBimalik, sest hasti tdestatud
meditsiinilise kasutuse taotluse korral ei pea taotlejad esitama prekliiniliste katsete ega Kkliiniliste
uuringute tulemusi, mis asendatakse asjakohase teadusliku kirjandusega.

Kliiniliste uuringute andmeil tekib mdnel aktiivsus- ja tahelepanuhaire patsiendil ravivastus
metiulfenidaadile, aga mitte deksamfetamiinile, ning vastupidi. Uuringus Elia et al. (1991) jareldati, et
proovima peab mélemat ergutit, sest patsientide ravivastus on erinev. Erinevate ravivastuste
pbhjuseks vdivad olla erinevad farmakoloogilised toimemehhanismid. Metullfenidaat seondub
poéorduvalt presinaptilise transporterproteiiniga, mille tulemusel inhibeeritakse katehhoolamiinide
tagasihaare presunaptilisse neuronisse (Volkow et al. 2002), mille jarel suureneb dopamiini



vabanemine prestnaptilisest tsutoplasma sailitusvesiikulitest ja blokeeritakse dopamiini neeldumine
neuroni tsutoplasma sailitusvesiikulitesse, tdnu millele on dopamiini saadavus prestnaptilises
tstutoplasmas suurem, et see saaks vabaneda sunapsipilusse (Sulzer et al. 2005).

Uuringus Elia et al. ei tekkinud ligikaudu 30% osalejatest ravivastust thele ravile, aga ainult 4% ei
tekkinud ravivastust kummalegi. Kuigi ravi jarjestuse kohta teavet ei ole, on tulemused ténu uuringu
ristuvale Ulesehitusele veenvad. Samas on probleeme uuringu metodoloogiaga. Patsientide arv oli
vaike ja leidude statistiline olulisus ebakindel. Peale selle oli see 1991. aastal avaldatud sdltumatu
uuring, mis véalistab algsete andmete hindamise. Seega leidis inimravimite komitee, et publikatsiooni
vOib pidada efektiivsust toetavaks, aga mitte I6plikult tdestavaks.

Neid andmeid toetab ka uuring Arnold et al. (1978). Lisaks analuitsis Arnold LE (2000) vordleva
Ulevaatega kuut mittekordavat uuringut, milles arvutatud ravivastuse maar oli deksamfetamiinsulfaadi
korral 66%, metluulfenidaadi korral 56%ja mdlema kasutusel vastus ergutile 85%. Autor jareldas, et
Uksikpatsientide ravivastuste profiilid ei Uhti ja vastuse puudumine Uhe erguti suhtes v8i talumatud
kdrvaltoimed ei tdhenda, et teise ergutiga ei vOiks saavutada head ravivastust. Kuigi tlevaate
metodoloogia on piiratud, pdhinevad jareldused asjakohastel tdenditel. Samas publikatsioonis on ka
mdlema Uhendi prekliinilise farmakodinaamika ulatuslik tlevaade, mis vdib selgitada ravivastuste
taheldatud varieeruvust. Jareldustes margitakse, et metiullfenidaat on dopamiini transporteri suhtes
selektiivsem ja deksamfetamiinil on ka mitu muud toimet, sh otsene mdju retseptoritele, dopamiini
tagasihaarde teiste viiside moduleerimine ja mdju teistele katehhoolamiinidele.

Uuringus Ramtvedt et al. (2013) kirjeldatakse kliinilist ristuvuuringut 36 lapsega, kellel oli diagnoositud
aktiivsus- ja téahelepanuhéire (Norra diagnostikasuuniste alusel) ning kes said 2 nadalat
metidlfenidaati, seejarel 2 nadalat deksamfetamiini ja 2 nadalat platseebot. Uuringus esines positiivhe
ravivastus deksamfetamiini ja mettdlfenidaadi korral 26 lapsel (72%), ent positiivhe vastus ei tekkinud
alati samal lapsel. Pdrast mblema erguti proovimist suurenes ravivastustega patsientide arv 33-ni
(92%). Ainult kirjanduse pdhjal on raske hinnata ravivastuse hindamiseks kasutatud mdju suuruse
tahendust, aga metodoloogia teatud ebaselgusest olenemata on jareldused uuringuga Elia et al.
kooskdlas.

Ka vdhemalt seitsmes tdenduspdhises suunises soovitatakse aktiivsus- ja tdhelepanuhéire
medikamentoosses ravis kasutada esimese valiku ravimina deksamfetamiini; teistes soovitatakse
deksamfetamiini selgelt kui aktiivsus- ja tdhelepanuhdire Uht ravivéimalust (Seixas et al. 2012). Tuleb
markida, et kdik artiklis mainitud suunised on riikidest, kus deksamfetamiini juba turustatakse
aktiivsus- ja tdhelepanuhéire ravimina.

L6puks margitakse, et lisdeksamfetamiin on toimeta eelravim, mis imendub vereringesse, kus muutub
jark-jargult deksamfetamiiniks. Lisdeksamfetamiinile anti hiljuti mdnes liikmesriigis aktiivsus- ja
tahelepanuhaire ulatusliku raviprogrammi raames muugiluba kasutamiseks vahemalt 6-aastastel lastel,
kui ravivastust metiulfenidaadile peetakse kliiniliselt ebapiisavaks. Lisdeksamfetamiini ja
deksamfetamiini saab pidada farmakodiinaamiliselt identseteks ja seega oleks deksamfetamiini kui
aktiivsus- ja tahelepanuhéire teise valiku ravimi miuugiloa andmine samas populatsioonis kasutamiseks
koosk®dlas hiljuti antud lisdeksamfetamiini muugiloaga.

Koiki olemasolevaid andmeid arvestades leidis komitee, et deksamfetamiini kasulikkuse kohta
patsientidel, kellel ei tekkinud metuulfenidaadile ravivastust, on piisavalt tdendeid. M6lema aine mdju
on aktiivsus- ja tdhelepanuhaire korral sarnane, kuid nende toimemehhanismid on erinevad.
Metuulfenidaat on dopamiini transporteri suhtes selektiivsem ja deksamfetamiinil on ka mitu muud
toimet, sh otsene mdju retseptoritele, dopamiini tagasihaarde teiste viiside moduleerimine ja m&ju
teistele katehhoolamiinidele. Kuigi Uhtki Uksikuuringut ei saa kasitada keskse registreerimisuuringu
tulemuste allikana, toetab koos taotlusega esitatud kirjandus (avaldatud publikatsioonid, ravisuunised
ja Opikud) efektiivsust aktiivsus- ja tahelepanuhaire teise valiku ravimina.



Kuritarvitamise ja sOltuvuse risk

Dexamedi mulgiloataotluse hindamise ajal valjendati ettevaatlikkust seoses deksamfetamiini voimaliku
kuritarvitamise ja sdltuvusega. Vastuolev liikmesriik leidis, et deksamfetamiini farmakodinaamika ja
farmakokineetika pdhjal on ravimi vBimaliku sdltuvuse ja kuritarvitamise risk suurem kui aktiivsus- ja
tahelepanuhaire teiste ravivoimaluste korral.

Noustuti, et ergutitel, sealhulgas deksamfetamiinil on vaarkasutamise, kdrvalesuunamise ja s6ltuvuse
potentsiaal. Samas ei vaidlustata deksamfetamiini efektiivsust aktiivsus- ja tahelepanuhaire ravis.
Praeguse taotluse korral on deksamfetamiini kasutamine aktiivsus- ja tahelepanuhaire teise valiku
ravimina selle probleemi lahendamise meede. Naidustusele on lisatud lause, et parast pdhjalikku
hindamist, mille tulemusel diagnoositakse aktiivsus- ja tahelepanuhéire, peab ravi alustama ja
regulaarselt hindama arst, kellel on laste ja noorukite vaimse tervise erikogemus. Riskijuhtimiskava
nende ja teiste meetmete eesmark on tagada, et deksamfetamiinile on juurdepéés ainult patsientidel,
kellel on seda reaalselt vaja ja kellele see on kasulik, vahendades seega vaarkasutamise ja
kdrvalesuunamise riski.

Seoses vaarkasutamise ja kdrvalesuunamise riskiga aktiivsus- ja tdhelepanuhéire populatsioonis
jareldati publikatsiooni Lee et al. (2011) metaanalltilises Ulevaates, et aktiivsus- ja tdhelepanuhéire
patsientidel on ainete kuritarvitamise risk oluliselt suurem kui (sama vanusevahemiku suhtes)
uldpopulatsioonil. Teistes publikatsioonides on autorid jareldanud, et aktiivsus- ja tahelepanuhéire ravi
ergutitega lapsepdlves on seotud ainete kuritarvitamise riski vahenemisega vanemas eas (Biederman
et al. 1999, Wilens et al. 2003). Hilisem publikatsiooni Humphreys et al. (2013) metaanallisis kasitleti
kokku 15 uuringu avaldatud ja avaldamata andmeid ning jareldati, et tavaliselt mettulfenidaadiga
toimunud efektiivne aktiivsus- ja tdhelepanuhaire ravi téenaoliselt ei mdjuta ainete kuritarvitamist
vanemas eas. Selles metaanallUsis tuvastati mitu pdhiprobleemi, mis vdivad selgitada
uuringutulemuste varieeruvust, ja autorid markisid uuringule Wilens et al. (2003) tuginedes, et
kaasatud uuringute arv on ikka tsna vaike. Seega ei ole praegu selge, kas aktiivsus- ja
tahelepanuhairega patsientide ravi ergutitega muudab ainete kuritarvitamise riski vanemas eas, aga
andmed viitavad, et ergutitega ravitava aktiivsus- ja tahelepanuhairega patsientidel ei ole risk suurem
kui ravimata populatsioonis.

Menetluse ajal jatkas muugiloa taotleja kirjanduse, interneti, Euroopa terviseametite ja WHO
andmebaaside ning enda ohutusandmebaasi alusel andmete uurimist. Kuigi on teada, et
vaarkasutamisest, kuritarvitamisest, sfltuvusest ja kdrvalesuunamisest ei teatata alati arstidele, leiti
riikides, kus deksamfetamiini turustatakse aktiivsus- ja tdhelepanuhéire raviks, selliseid juhtumeid
vaga vahe.

On margitud, et vanusel vib olla ainete tarvitamisel oluline tegur. Mittemeditsiiniliste
narkootikumidega katsetamist alustatakse tavaliselt noorukina, samas kui aktiivsus- ja
tahelepanuhaire ravi algab varem. Lisaks méaaratakse aktiivsus- ja tahelepanuhairega patsientidele
ergutid parast diagnoosimist, mitte ergutite tahtliku soovi parast. On teada, et kuritarvitamine ja
sdltuvus on vBimalikud, samas aga naib, et ergutite kuritarvitajad ning aktiivsus- ja tahelepanuhaire
uldine populatsioon on erinevad. Konsulteerinud spetsialistide arvates ei tekita aktiivsus- ja
tahelepanuhaire lastel tdenaoliselt eufooriat, kui ravimeid kasutatakse naidustuste jargi. Spetsialistide
arvates ei ole praegu piisavalt andmeid, et deksamfetamiin on ravitavas aktiivsus- ja tdhelepanuhéire
populatsioonis seotud suurema soltuvusriskiga kui selle haiguseta populatsioonis.

Lisaks on luhitoimelisel ravil tdendaoliselt eeliseid vOrreldes pikaajalisega. Luhitoimeline ravi méjutab
tdendoliselt vahem unemustrit ja s66giisu kui pikaajalise toimega ravimid. Lisaks vdib ravi
optimeerimine olla lihtsam toimeainet Kiiresti vabastatavate ravimvormidega, kui dige annustamise
maaramiseks on vaja alguses tiitrimisfaasi.



Komitee maérkis ka, et deksamfetamiini sisaldavaid ravimeid on Euroopa Liidus turustatud aastaid ilma
riskijuhtimiskavata ja seega v8ib eeldada, et sellisel deksamfetamiini sisaldaval ravimil, millel on
riskijuhtimiskava, on patsientidele oluline eelis.

Pikaajalise kasutusega kaasnevad riskid

Deksamfetamiini teiste voimalike pikaajalise kasutuse riskide, nt neurokognitiivse arengu haire ja
kardiomuopaatia riski kohta ei ole kliinilisi andmeid, mis tdestaks, kas pikaajaline ravi takistab mis
tahes viisil neurokognitiivset arengut. Margitakse siiski, et selle tdestamiseks on kliinilises praktikas
uldiselt vaga védhe andmeid. Kardiomiiopaatia tuvastatud risk seondub peamiselt pikaajalise, eelkdige
suurte annuste kasutamisega. Eksperdiruhm teab, et risk on olemas, aga peab selle sagedust vaga
vaikseks. Marqgiti, et esineda voib veel kérge vererbhk ja tahhtkardia. Peale riskijuhtimiskava
konkreetsete meetme soovitas komitee nende riskide minimeerimiseks jalgida vererdhku ja
pulsisagedust.

K&iki kattesaadavaid andmeid arvestades ndustus komitee sellega, et deksamfetamiini korral vdib
esineda vaarkasutamist, kdrvalesuunamist ja sdltuvust. Komitee leidis siiski, et kavandatud
riskivAhendamismeetmed on riski leevendamiseks piisavad. Naidustus on piiratud teise valiku ravi
jaoks, ravimi riskijuhtimiskava sisaldab nii arstidele kui ka patsientidele/hooldajatele suunatud
teabematerjale ja ravimikasutusuuringut, mis on laiendatud hdlmama ka konkreetselt kuritarvitamise
ja vaarkasutamise teavet. Kdik need meetmed koos olemasolevate tootmise, turustamise ja
kontrollitavate ravimite maadramise suhtes kohaldatavate riiklike digusaktidega tasakaalustavad riski.

Riskijuhtimiskava

Kavandatud riskivdhendamismeetmed sisaldavad nii tavalisi meetmeid (hoiatuste lisamine
ravimiteabele) kui ka jargmisi teabematerjale ja -vahendeid:

e ravimi maaramise juhend arstidele, kus muu hulgas sisalduvad DSM/ICD suuniste jargi
diagnoosimise juhised ning juhised, kuidas leida ja jatta kdrvale patsiendid, kellel on esinenud
kuritarvitamist, vaarkasutamist, kdrvalesuunamist ja séltuvust;

e patsiendi vererdhu, pulsisageduse, kasvu (kaal, pikkus, s6dgiisu) eelkontrolli ja pideva
jalgimise ning pstihhooside tekke kontroll-loendid.

Taotluse hindamisel liikmesriigi tasandil kusiti ravimiohutuse riskihindamise nduandekomiteelt
riskijuhtimiskava suhtes ndu ja taotleja ndustus jargmiste soovitustega:

e teha ravimikasutusuuring, et jalgida raviks maaratud deksamfetamiini kasutust Euroopa Liidus
mitme andmeallika abil; lisaks laiendada ravimikasutusuuringut, et mirgistusteabekeskustest,
ravimiohutuse jarelevalve keskustest, muudest andmebaasidest, kirjanduses ja internetis
avalikult kattesaadava teabe alusel koguda aktiivselt kuritarvitamise, vdarkasutamise,
kdrvalesuunamise ja s6ltuvuse teateid aktiivsus- ja tdhelepanuhdairega lastel;

e teha muugiloa andmise jargne ohutusuuring, et hinnata deksamfetamiini pikaajalise ohutuse
profiili aktiivsus- ja tdhelepanuhéirega lastel, keskendudes siidame-veresoonkonna héiretele,
kasvule ja pstuhiliste kdrvaltoimetele. Selles tagasiulatuvas (uute kasutajatega) uuringus
vorreldakse patsiendipopulatsioonis ka deksamfetamiini ja teiste ergutite suhtelist riski.

Samuti soovitas inimravimite komitee riskijuhtimiskava veel uuendada (vt 1V lisa).

Esildismenetluse ajal soovitas inimravimite komitee teha ravimiteabesse jargmised ohutusega seotud
muudatused.

e Muuta I8iku 4.1 nii, et selles oleksid jargmised nduanded: ,,Ravi peab toimuma laste ja/voi
noorukite kaitumishairete eriarsti jarelevalve all.” ja ,,Deksamfetamiin ei ole naidustatud kdigile



aktiivsus- ja tdhelepanuhéirega lastele ning deksamfetamiini kasutamise otsus peab pdhinema
lapse sumptomite raskuse ja kroonilisuse pdhjalikul hindamisel, arvestades lapse vanust ning
voimalikku kuritarvitamist, vaarkasutamist voi kdrvalesuunamist.”.

e Ldiku 4.4 tuleb punkti ,Kuritarvitamine, vadrkasutamine ja kérvalesuunamine” lisada teave, et
luhitoimeliste ergutite risk on utldiselt suurem kui vastavatel pikaajalise toimega ravimitel.

e Loiku 4.8 tuleb lisada vbimalikest kdrvaltoimetest teatamise teave.
Ravimiteabe asjakohaseid I6ike on selle jargi uuendatud.

Inimravimite komitee on parast taotluses esitatud andmete kaalumist arvamusel, et loetletud
riskivahendusmeetmeid on ravimi ohutuks ja efektiivseks kasutamiseks vaja.

Kasulikkuse ja riski tldtasakaal

Mulgiloa taotleja esitatud andmeid arvestades leidis inimravimite komitee, et on olemas piisavalt
tdendeid, et jareldada deksamfetamiini kasulikkust patsientidele, kellel ei teki ravivastust
metuulfenidaadile. Kattesaadavad kliinilised andmed koos kliiniliste suuniste ja asjaoluga, et ravimi
toimemehhanism erineb muude ravivalikute omast, toetavad deksamfetamiini efektiivsust aktiivsus- ja
tahelepanuhaire teise valiku ravimina.

On teada deksamfetamiini vBimalik vaarkasutamine ja kdrvalesuunamine ning ka soltuvus. Tdestatud
efektiivsusest olenemata kasutatakse seda ainult teise valiku ravimina, et neid riske leevendada.
Naidustusse on lisatud ka teave, et eriarst tohib ravimit maarata ainult parast aktiivsus- ja
tahelepanuhaire diagnoosimist patsiendil ning simptomite kroonilisuse ja raskuse p&hjalikku hindamist
DSM/ICD-suuniste jargi ning ainult siis, kui metuulfenidaadi ravi ei olnud efektiivne. Ravi ajal tuleb
regulaarselt hinnata ravi vajalikkust (vt allpool) ja v8imalikku liigkasutamist, sdltuvust voi
kdrvalesuunamist.

Uldiselt leidis komitee, et kavandatud riskivihendamismeetmed on kuritarvitamise riski vihendamiseks
piisavad. Ravimi riskijuhtimiskava sisaldab nii arstidele kui ka patsientidele/hooldajatele suunatud
teabematerjale ja ravimikasutusuuringut, mis on laiendatud hdlmama ka konkreetselt kuritarvitamise
ja vaarkasutamise teavet. Kdik need meetmed koos olemasolevate tootmise, turustamise ja
kontrollitavate ravimite maaramise suhtes kohaldatavate riiklike digusaktidega tasakaalustavad riski.

Inimravimite komitee vottis teadmiseks asjaolus, et kavandatud riskijuhtimiskava on kooskdlas teiste
ergutite (metuulfenidaat ja lisdeksamfetamiin) olemasolevate riskijuhtimiskavadega ja
deksamfetamiini sisaldavaid ravimeid on Euroopa Liidus aastakiimneid turustatud ilma
riskijuhtimiskavata. Seega vdib eeldada, et sellisel deksamfetamiini sisaldaval ravimil, millel on
riskijuhtimiskava, on patsientidele oluline eelis, sest ravimi tegeliku kasutuse teavet kogutakse
paremini ja samuti kehtestatakse riskivahendamismeetmed, mis praegu puuduvad.



Positiivse arvamuse alused, ravimi omaduste kokkuvotete ja pakendi
infolehe muudatused ning muugilubade tingimused

Arvestades, et

e inimravimite komitee arutas esildist, mille algatas Uhendkuningriik direktiivi 2001/83/EU
artikli 29 I6ike 4 alusel algatatud esildist; Madalmaad leidsid, et muigiloa andmine vdib tdsiselt
ohustada rahvatervist;

e komitee vaatas labi kdik taotleja esitatud andmed, mis toetavad deksamfetamiini efektiivsust
aktiivsus- ja tahelepanuhéire teise valiku ravimina, ning kavandatavad vaarkasutamise ja
kdrvalesuunamise riski vAhendamise meetmed;

¢ komitee on arvamusel, et deksamfetamiini toimemehhanism erineb metiulfenidaadi omast
ning kéttesaadavad andmed toetavad deksamfetamiini efektiivsust aktiivsus- ja
tahelepanuhaire ravis;

e komitee on ka arvamusel, et kavandatud riskivihendamismeetmed on vaarkasutamise ja
kdrvalesuunamise riskide leevendamiseks sobivad. Komitee ndudis ka ravimikasutusuuringu
tegemist, et jalgida arsti maaratud deksamfetamiini kasutust Euroopa Liidus mitme
andmeallika kaudu. Komitee ndudis ka, et taotleja teeks muiugiloa andmise jargse
ohutusuuringu, et hinnata deksamfetamiini pikaajalise ohutuse profiili aktiivsus- ja
tahelepanuhairega lastel, keskendudes siidame-veresoonkonna hairetele, kasvule ja psuuhiliste
kdrvaltoimetele.

Seega joudis inimravimite komitee arvamusele, et Dexamedi ja sarnaste nimetuste kasulikkuse ja riski
suhe on positiivne. Inimravimite komitee andis valja positiivse arvamuse, millega soovitab anda
Dexamedi ja sarnaste nimetuste (vt | lisa) miuugiloa, millele vastav ravimi omaduste kokkuvdte ja
pakendi infoleht on komitee arvamuse Il lisas ning mudgilubade tingimused arvamuse 1V lisas.
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