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Kérdések és valaszok a Dexamed és kapcsolédd nevek
(dexamfetamin-szulfat, 5 mg tabletta) kapcsan

A 2001/83/EK iranyelv 29. cikkének (4) bekezdése szerinti eljaras
kimenetele

Az Eurépai Gyogyszerigynokség 2014. majus 22-én zarta le azt a dontObirdsagi eljarast, amely a
Dexamed nevl gydgyszer (dexamfetamin-szulfat) engedélyezését illetéen az Eurdpai Unid (EU)
tagallamai kozott kialakult nézeteltérés miatt indult. Az Ugynokség emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsaga (CHMP) azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a Dexamed el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, és a forgalomba hozatali engedély kiadhaté Nagy-Britanniaban és a kovetkezé
orszagokban: Dania, Finnorszag, irorszag, Luxemburg, Hollandia, Norvégia, Spanyolorszag és
Svédorszag.

Milyen tipusu gyogyszer a Dexamed?

A Dexamed olyan gydgyszer, amely hatéanyagként dexamfetamin-szulfatot tartalmaz. Tablettaként (5
mg) kivanjak forgalomba hozni 6-17 év kozotti, figyelemhianyos hiperaktivitasi zavarban (attention
deficit hyperactivity diorder, ADHD) szenved6 gyermekek kezelésére, akiknél a metilfenidat (egy masik
ADHD gydgyszer) nem volt hatékony (méasodik vonalbeli kezelés). Az ADHD olyan allapot, amely fé6ként
gyermekeket érint, és tartds koncentracios képtelenséget, hiperaktivitast és impulziv viselkedést
eredményez.

A dexamfetamin az ugynevezett ,pszichostimulans” gydgyszerek csoportjaba tartozik, és ugy
gondoljak, hogy azaltal hat, hogy az agy bizonyos, a figyelmet és a koncentraciét kontrollalé terlleteit
aktivalja, ezaltal a gyogyszer segit mérsékelni az impulziv viselkedést.

Miért végezték el a Dexamed fellulvizsgalatat?

A Kohne Pharma GmbH benyujtotta a Dexamed-et a brit gyodgyszerszabalyozé hatésaghoz
decentralizalt eljaras céljabél. Ez egy olyan eljaras, amelyben egy eurdpai orszag (a ,,referencia-
tagallam”, ebben az esetben Nagy-Britannia) azzal a céllal értékeli a gydgyszert, hogy megadja a
forgalomba hozatali engedélyt, amely az adott orszagban és mas eurdpai orszagokban (az ,.érintett
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tagéallamokban”, ebben az esetben Daniaban, Finnorszagban, Irorszagban, Luxemburgban,
Hollandidban, Norvégiaban, Spanyolorszagban és Svédorszagban) is érvényes lesz.

A tagallamok azonban nem tudtak megallapodasra jutni, és 2013. junius 10-én a brit
gyogyszerszabalyozé hatosag az ligyet a CHMP elé terjesztette dontObirdsagi eljaras céljabal.

A beterjesztés indoklasat a Hollandia altal felvetett aggalyok képezték, miszerint a Dexamed az egyéb
ADHD kezelésekkel dsszehasonlitva az abluzus és a dependencia magasabb kockazataval jar, és hogy a
kérelem alatamasztasara benyujtott adatok nem szolgaltak elégséges bizonyitékokkal, amelyek
igazoljak a gyogyszer hatékonysagat az ADHD masodik vonalbeli kezeléseként.

Milyen kdvetkeztetésekre jutott a CHMP?

Bar a CHMP elismerte, hogy a Dexamed alkalmazasaval kapcsolatosan fennall az ablzus és a
dependencia kockazata, arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy az ezen kockazat csokkentésére javasolt
kockazatminimalizald intézkedések megfeleléek. Ezt a kovetkeztetést alatamasztotta a CHMP altal
megkérdezett, gyermekkori és serdll6kori viselkedészavarokban jartas szakérték csoportja. A
szakért6k csoportja azt tanacsolta, hogy bar van arra bizonyiték, hogy a Dexamed-del azonos tipust
gyogyszerek nagyobb valdszinliséggel valtanak ki dependenciat, mint az egyéb ADHD terapidk, a
klinikai gyakorlat alapjan a dexamfetaminnal kezelt betegeknél a dependencia kialakulasanak
kockazata alacsony, és jol kezelhet6 a megfeleld kockdzatminimalizald intézkedésekkel.

Ezek kozé az intézkedések kozé tartozik a Dexamed kezelés gyermekkori és serdulékori
viselkedészavarokban tapasztalattal rendelkezd orvos felligyelete alatt térténé megkezdése és
rendszeres ellenérzése. Az orvosok részére oktatdsi anyagot fognak biztositani, hogy segitsenek
eldonteni, hogy a Dexamed kezelés megfelel6-e, valamint a gydgyszert szed6 betegek ellenérzése
céljabol. Oktatasi anyagot készitenek a gydgyszerészek, szul6k és gondozdk részére is, hogy
segitsenek nekik azonositani a Dexamed barmely lehetséges abuzusat vagy helytelen alkalmazasat.
Tovabba a Dexamed-et forgalmazdé vallalat kiegészitd vizsgalatokat végez a gydgyszer ablzus
kockazatara vonatkozoan.

A CHMP tovabba megallapitotta, hogy rendelkezésre allnak a vizsgalatokbdl és a klinikai gyakorlatbol
szarmazo bizonyitékok, amelyek azt igazoljak, hogy a dexamfetamin hatékony ADHD esetén, beleértve
azokat a betegeket is, akiknél az egyéb kezelések sikertelennek bizonyultak.

Ezért a jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelése és a bizottsagon belili tudomanyos megbeszélés
alapjan a CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Dexamed elényei meghaladjak a kockazatokat az
ADHD masodik vonalbeli kezeléseként, és javasolta, hogy adjak ki a forgalomba hozatali engedélyt
valamennyi érintett tagallamban.

Az Eurdpai Bizottsag 2014. augusztus 6-an adott ki hatarozatot.
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