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Teave Dexamedi ja sarnaste nimetuste
(deksamfetamiinsulfaat, 5 mg tabletid) kohta
Direktiivi 2001/83/EU artikli 29 I6ike 4 kohase menetluse tulemus

22. mail 2014 I16petas Euroopa Ravimiamet Euroopa Liidu (EL) liikmesriikide vahelisele lahkarvamusele
jargnenud vahekohtumenetluse seoses ravimile Dexamed (deksamfetamiinsulfaat) loa andmisega.
Ameti inimravimite komitee joudis jareldusele, et ravimi Dexamed kasulikkus on suurem kui sellega
kaasnevad riskid ning mutigiloa vdib anda Uhendkuningriigis ja jargmistes riikides: Hispaania, lirimaa,
Luksemburg, Madalmaad, Norra, Rootsi, Soome ja Taani.

Mis on Dexamed?

Dexamed on ravim, mis sisaldab toimeainena deksamfetamiinsulfaati. Seda turustatakse tablettidena
(5 mg) aktiivsus- ja tdhelepanuhéirega 6—17- aastaste laste raviks, kellel ravi metillfenidaadiga (teine
aktiivsus- ja tdhelepanuhéire ravim) ei olnud efektiivne (teise valiku ravim). Aktiivsus- ja
tahelepanuhaire on haigusseisund, mis mdjutab peamiselt lapsi, pdhjustades pusivat
keskendumisv@imetust, huperaktiivsust ja impulsiivset kditumist.

Deksamfetamiin kuulub ravimite rihma, mida nimetatakse psuhhostimulaatoriteks, ja arvatakse, et
selle toimemehhanism seisneb tahelepanu ja keskendumist kontrollivate aju teatud piirkondade
aktiveerimises, aidates seega impulsiivset kditumist vahendada.

Miks Dexamedi taotlus uuesti Ule vaadati?

Kohne Pharma GmbH esitas Dexamedi Uhendkuningriigi padevale asutusele detsentraliseeritud
menetluse labiviimiseks. See on menetlus, milles Uks liikmesriik (viiteliikmesriik, praegusel juhul
Uhendkuningriik) hindab ravimit, et otsustada, kas anda ravimi mutgiluba, mis kehtib selles riigis ja ka
teistes liikmesriikides (asjaomased liikmesriigid, praegusel juhul Hispaania, lirimaa, Luksemburg,
Madalmaad, Norra, Rootsi, Soome ja Taani).

Liikmesriigid ei jéudnud selles kiisimuses tiksmeelele ja Uhendkuningriigi ravimiamet tegi 10. juunil
2013 inimravimite komiteele vahekohtumenetluse alustamise esildise.
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Esildise tegemise pdhjuseks olid Madalmaade t&statatud probleemid, et Dexamed kujutab endast teiste
aktiivsus- ja tadhelepanuhéirete ravimitega vorreldes suuremat kuritarvitamise ja sdltuvuse ohtu ning et
taotluse toetuseks esitatud andmed ei andnud piisavalt tdendeid selle efektiivsuse kohta aktiivsus- ja
tahelepanuhdire teise valiku ravimina.

Mis on inimravimite komitee jareldused?

Kuigi inimravimite komitee médnis, et Dexamediga on seotud kuritarvitamise ja sdltuvuse oht, jéudis
ta jareldusele, et selle riski minimeerimiseks vélja pakutud riskivihendusmeetmed on asjakohased.
Neid jareldusi toetas lapse- ja noorukiea kditumisprobleemide eksperdirihm, kellega inimravimite
komitee konsulteeris. Eksperdiriihm leidis, et kuigi on mdningaid tdendeid, et sama tulpi ravimid nagu
Dexamed kutsuvad sbéltuvuse esile tdenaolisemalt kui muud aktiivsus- ja tahelepanuhaire ravimid,
peetakse kliinilise tava alusel deksamfetamiiniga ravitud patsientidel séltuvuse valjakujunemise riski
vaikeseks ja seda saab sobivate riskivahendusmeetmetega piisavalt ohjata.

Nende meetmete hulka kuulub see, et ravi Dexamediga alustatakse ja jalgitakse regulaarselt lapse- ja
noorukiea kaitumishairete ravis kogenud arsti jarelevalve all. Arstidele antakse koolitusmaterjalid, et
aidata neil otsustada, kas ravi Dexamediga on sobiv, ja jalgida ravimit saavat patsienti.
Koolitusmaterjalid antakse ka apteekritele, lapsevanematele ja hooldajatele, et aidata neil kindlaks
teha Dexamedi vdimalik kuritarvitus v0i ebadige kasutamine. Lisaks viib Dexamedi turustav ettevite
labi lisauuringud selle ravimi kuritarvitamisega seotud ohtude kohta.

Inimravimite komitee markis samuti, et on olemas uuringutest ja kliinilisest tavast tulenevad téendid,
mis naitavad, et deksamfetamiin on aktiivsus- ja tdhelepanuhéire korral efektiivne, sealhulgas nende
patsientide puhul, kellel muud ravimid ei ole tulemusi andnud.

Seetdttu otsustas inimravimite komitee olemasolevate andmete ja komitees toimunud teadusliku
arutelu pdhjal, et Dexamedi kasulikkus aktiivsus- ja tahelepanuhdire teise valiku ravimina on suurem
kui sellega kaasnevad riskid, ja soovitas anda muugiloa kdigis asjaomastes liikmesriikides.

Euroopa Komisjon tegi otsuse 6. augustil 2014.
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