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Kysymyksia ja vastauksia ladkevalmisteesta nimelta
Dexamed ja sen muista kauppanimista
(deksamfetamiinisulfaatti, 5 mg:n tabletti)

Direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan 4 kohdan mukaisen menettelyn tulos

Euroopan laakevirasto sai 22. toukokuuta 2014 paatdkseen véalimiesmenettelyn, joka koski Euroopan
unionin jasenvaltioiden vélista erimielisyytta Dexamed-ladkevalmisteen (deksamfetamiinisulfaatti)
myyntiluvasta. Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Dexamed-valmisteen hy6dyt ovat
sen riskeja suuremmat ja etta sille voidaan myéntaa myyntilupa Yhdistyneessa kuningaskunnassa ja
seuraavissa maissa: Tanskassa, Suomessa, Irlannissa, Luxemburgissa, Alankomaissa, Norjassa,
Espanjassa ja Ruotsissa.

Mita Dexamed on?

Dexamed on ladke, jonka vaikuttava aine on deksamfetamiinisulfaatti. Sitd on saatavana tabletteina (5
mg) ja se on tarkoitettu tarkkaavaisuus- ja ylivilkkaushéiriota (ADHD) sairastavien n 6—17-vuotiaiden
lasten hoitoon silloin, kun metyylifenidaatti (toinen ADHD-la&ke) ei ole tehonnut (toissijainen hoito).
ADHD on sairaus, jota esiintyy paaasiallisesti lapsilla ja joka ilmenee pysyvana keskittymiskyvyn
puutteena, ylivilkkautena ja impulsiivisena kayttaytymisena.

Deksamfetamiini kuuluu niin kutsuttuihin ”psykostimulantteihin”, ja sen uskotaan vaikuttavan
aktivoimalla aivoissa tiettyja alueita, jotka hallitsevat tarkkaavaisuutta ja keskittymista, ja siten
lievittavan impulsiivista kayttaytymista.

Miksi Dexamedia arvioitiin?

Kohne Pharma GmbH toimitti Yhdistyneen kuningaskunnan ladkevalvontavirastolle Dexamedia
koskevan hakemuksen hajautettua menettelya varten. Hajautettu menettely on menettely, jossa yksi
Euroopan maa (viitejasenvaltio, tassa tapauksessa Yhdistynyt kuningaskunta) arvioi, voidaanko
ladkevalmisteelle myéntaa myyntilupa, joka on voimassa viitejadsenvaltiossa ja muissa Euroopan
maissa (eli asianomaisissa jasenvaltioissa, tassa tapauksessa Tanskassa, Suomessa, Irlannissa,
Luxemburgissa, Alankomaissa, Norjassa, Espanjassa ja Ruotsissa).
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Jasenvaltiot eivat kuitenkaan paasseet asiasta yksimielisyyteen, ja Yhdistyneen kuningaskunnan
ladkevalvontavirasto siirsi asian 10. kesdkuuta 2013 ladkevalmistekomitealle valimiesmenettelya
varten.

Menettelyn perusteena olivat Alankomaiden esittamat huolenaiheet siitéa, ettd Dexamediin liittyy
korkeampi vaarinkayton ja riippuvuuden riski kuin muihin ADHD:n hoitovaihtoehtoihin ja etta
hakemuksen tueksi esitetyissa tiedoissa ei annettu riittavasti nayttéa valmisteen tehosta ADHD:n
toissijaisena hoitona.

Mitk& ovat ladkevalmistekomitean johtopaatdokset?

Ladkevalmistekomitea myonsi, etta Dexamediin liittyy vaarinkayton ja riippuvuuden riski, mutta se
katsoi, etta taman riskin pienentamiseksi ehdotetut riskinhallintatoimet ovat riittavia.
Ladkevalmistekomitean kuulema lasten ja nuorten kayttaytymisongelmiin perehtynyt
asiantuntijaryhma tuki néaita johtopaatoksia. Asiantuntijaryhma totesi, etté vaikka on olemassa jonkin
verran nayttoa siita, ettd Dexamedin tyyppiset ladkkeet aiheuttavat riippuvuutta todennakdisemmin
kuin muut ADHD:n hoitovaihtoehdot, kliinisen kaytén perusteella riippuvuuden kehittymisen riskia
deksamfetamiinilla hoidetuilla potilailla pidetaan alhaisena ja sitéd voidaan riittavasti hallita
asianmukaisilla riskinvahentamistoimenpiteill&.

Naihin toimenpiteisiin kuuluu Dexamed-hoidon aloittaminen ja sd&nndllinen seuraaminen lapsuuden ja
nuoruuden kaytdshairidihin erikoistuneen ladkérin valvonnassa. Ladkareille toimitetaan
perehdytysmateriaalia, joka auttaa heitd paattamaan Dexamed-hoidon aloittamisesta ja valvomaan
ladkevalmistetta saavia potilaita. Myds apteekkihenkildkunnalle, potilaiden vanhemmille ja
hoitohenkildkunnalle tarjotaan perehdytysmateriaalia, joka auttaa heitd tunnistamaan mahdollisen
Dexamedin vaarinkayton. Lisdksi Dexamedia markkinoiva yhtio tekee lisdtutkimuksia taman
ladkevalmisteen vaarinkayton riskista.

Ladkevalmistekomitea toi myos esiin, etta tutkimuksissa ja kliinisessa kaytdssa on saatu nayttoa siita,
etta deksamfetamiini on tehokas hoito ADHD:hen, my®ds potilailla, joilla muut hoitomuodot ovat
epaonnistuneet.

Nain ollen ladkevalmistekomitea katsoi kaytettavissa olevien tietojen arvioinnin ja komiteassa kaydyn
tieteellisen keskustelun perusteella, ettd Dexamedin hyddyt ovat sen riskejd suuremmat ADHD:n
toissijaisena hoitona, ja suositteli myyntiluvan myéntamista kaikissa asianomaisissa jasenvaltioissa.

Euroopan komissio teki asiasta paatdoksen 6. elokuuta 2014.
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