I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek)
feltételeit érint6 modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

A vizsgalat legfeljebb 5 éven keresztlil évente szolgaltat gydgyszerfelhasznalasi adatokat azokrol az
europai orszagokrol, amelyekben a dexamfetamint forgalmaztak.

Célkitlizése volt, hogy jellemezze, hogyan rendelnek az orvosok dexamfetamint, beleértve az off-label
alkalmazas értékelését is (a javallat, az életkor, a felirt adag tekintetében), valamint adatokat
gyljtsenek a visszaélésrdl, a helytelen alkalmazasrdl, a tuladagolasrdl, az elterelésrdl és az egyéni
dexamfetamin-hasznalattal kapcsolatos fligg6ségrél. A forgalomba hozatali engedély jogosultja két
kulon vizsgalati jelentésben mutatta be az eredményeket, az elsé a gydgyszerrendelési szokasokat és
a gyogyszeralkalmazast tartalmazé adatbazisokra, a masodik pedig a visszaélésekre, a helytelen
alkalmazasra, a tuladagolasra, az elterelésre és a fligg6ségre 0sszpontosit, és irodalmi attekintést
tartalmaz. A forgalomba hozatali engedély jogosultjat felkérték bizonyos szempontok tisztazasara,
melyre reagalva benyujtottak a zard jelentés frissitett, 2.0-s verzidjat (2021. majus 28-i datummal).

Ez volt az utolsé otéves jelentés, amely bemutatja az adatokat évenkénti bontasban, valamint az
Otéves id6szak 6sszegzését is.

Ami a gyogyszerfelhasznalast illeti, a legtébb orszagban nagyon gyakori volt az ,off-label” alkalmazas,
ami féként a gyodgyszer felnStt betegeknél térténd alkalmazésabdl eredt. Felkérték a forgalomba
hozatali engedély jogosultjat, hogy fejtse ki véleményét annak kdvetkezményeirdl, hogy gyogyszert
ilyen gyakorisaggal - és bizonyos orszagokban szinte kizarélag - felnétt betegeknél alkalmazzak. A
forgalomba hozatali engedély jogosultja szamos olyan tényez6t mutatott be, amelyek hozzajarulnak a
dexamfetamin (valamint mas stimulansok) feln6tteknél torténd alkalmazasahoz, és ezek kozétt tobb
olyan tényez6 volt, amelyet nem all mdédjaban befolyasolni, példaul a felnéttkori ADHD-re vonatkozé
klinikai iranyelv |étezése, amely annak ellenére ajanlja a dexamfetamin alkalmazasat, hogy ez nem
szerepel a jévahagyott indikaciok kozott. A felnbttek korében térténé széles korli alkalmazasa oka
lehet, hogy jobban tisztdban vagyunk azzal, hogy az ADHD felnGttkorban is fennmarad, tovabba
Iéteznek hasonld készitmények a felnGttkori ADHD felnGttek kezelésére. Az értékelt vizsgalat adatai
alapjan azonban nem mertl fel a felnétteknél térténd ,off-label” alkalmazassal kapcsolatos Uj
biztonsagossagi aggaly, amely indokolna egy kozelebbrdl meg nem hatarozott biztonsagossagi
probléma feltiintetését a kockazatkezelési tervben (RMP) szerepl6 biztonsagosséagi aggalyok
Osszefoglalasaban, ezért egyetértiink azzal, hogy a felsorolasbdl torlésre kertljon.

Az ajanlottnal nagyobb doézisok alkalmazasa is gyakori volt, de tovabbi tisztazas és rétegzés utan az
adatok azt mutatjak, hogy a nagyobb ddzisokat tébbnyire feln6tteknél alkalmazzak, és gyermekek és
serdul6k korében nem gyakori ez a probléma.

A dexamfetaminnal kapcsolatos visszaélésre, helytelen alkalmazasra, tuladagolasra, elterelésre és
fuggbségre vonatkozo informacid kevés volt, és gyakran mas amfetaminokra vagy mas stimulansokra
egylttesen vonatkozé csoportositott adatok alltak rendelkezésre. Osszességében a feliilvizsgalat arra
enged kovetkeztetni, hogy a fenti problémak jelenleg nem jelentGsek.

A jelen gydgyszerfelhasznalasi vizsgalat eredménye alapjan megallapithatd, hogy a dexamfetamin
hatéanyagot tartalmazoé gyogyszerek elény-kockazat profilja valtozatlan.

Ebben a szakaszban tovabbi intézkedéseket nem latunk szlikségesnek. Ezért a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak a kovetkez6 hatdsagi ligyintézés alkalmaval frissitett RMP benyujtasaval kell
igazolnia, hogy a forgalomba hozatali engedély ezen feltétele teljesilt.

A vizsgalat teljesitésének eredményeként a készitményeket tordini kell a fokozott felligyelet alatt allé
gyogyszerek listajarol.



A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 moédositasok indoklasa

A dexamfetamin hatdanyagot tartalmazd gydgyszer(ek)re vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések,
valamint a PASS zarojelentés alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a fent emlitett gydgyszer(ek)
elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfelel6en
modositjak.

A CMDh allasfoglaldsa szerint az ezen PASS zarojelentéssel érintett gydgyszerek forgalomba hozatali
engedélyét/engedélyeit mddositani kell.



II. melléklet

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételei



Az elGirt, beavatkozassal nem jaro engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagossagi vizsgalat
(PASS) zarojelentésében érintett, dexamfetamin hatéanyagot tartalmazo gyoégyszer(ek)
forgalomba hozatali engedélye/engedélyei feltételeinek modositasa

A fogalomba hozatali engedély jogosultjanak/jogosultjainak tordlnitk kell a kovetkez6 feltétel(eke)t (az
Uj szbveg alahtzva és vastag betlivel kiemelve, a torolt szoveg athézva)




III. melléklet

Utemterv a jelen allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh &llaspont elfogadasa:

2021. szeptemberi CMDh (ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2021. november 1.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2021. december 30.
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