Vidauki I

Visindalegar nidurstédur og astzedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Rannsdknin veitir upplysingar um notkun lyfs arlega i allt ad 5 ar i Evrépuléndum par sem
dexamfetamin var sett & markad.

Markmidid var ad lysa hvernig laeknar avisa dexamfetamini og meta notkun sem er ekki samkveemt
fyrirmaelum (hvad vardar abendingar, aldur, avisadan ofskammt) og ad safna upplysingum um
misnotkun, ofskdmmtun, 6léglega notkun og fikn tengd notkun einstaklinga & dexamfetamini.
Markadsleyfishafinn lagdi fram nidurstddur i tveimur rannséknarskyrslum. Su fyrsta fjallar adallega um
mynstur i avisun lyfsins og gagnagrunna um notkun og hin skyrslan fjallar adallega um misnotkun,
ofskémmtun, éléglega notkun og fikn og beitir ritryni. Markadsleyfishafi var bedinn um ad utskyra
akvedna paetti og hann lagdi fram uppfaerda lokaskyrslu, Utgafu 2.0 (uppfeerd 28. mai 2021).

petta var su sidasta af fimm arsskyrslum og gégn eru 16g8 fram eftir ari og samantekt er veitt yfir allt
fimm ara timabilia.

Hvad vardar notkun lyfsins var notkun sem er ekki samkvaemt fyrirmaslum mjog algeng i flestum
I6ndum og bessi nidurstada var adallega vegna notkunar hja fullordnum sjuklingum. Markadsleyfishafi
var bedinn um ad gefa ummaeeli um afleidingar pess ad lyfid sé notad svona oft hja fullordnum
sjuklingum og i sumum Iéndum neer eingéngu hja fullordnum sjuklingum. Markadsleyfishafi lagsi fram
nokkra paetti sem yttu undir notkun dexamfetamins (dsamt 68rum 6rvandi lyfjum) hja fullordnum, par
a medal marga paetti sem markadsleyfishafi hefur ekki stjérn 3, til deemis kliniskar leidbeiningar um
ofvirkni med athyglisbresti (ADHD) hja fullordnum par sem radlagt er ad nota dexamfetamin, pott tekid
sé fram ad leyfi hafi ekki verid veitt fyrir slikri notkun. Stérfelld notkun lyfsins hja fullordnum geeti
einnig verid vegna aukinnar vitundar um ad einkenni ADHD eru vidvarandi fram a fullordinsaldur og
vegna pess ad svipud lyf fyrirfinnast til medferdar vid ADHD hja fullordnum. Aftur & moti voru engar
upplysingar i matsrannsékninni sem [6gdu fram ny 6ryggisatridi i tengslum vid notkun sem er ekki
samkvaemt fyrirmaelum hja fullordnum sem réttlaettu ad slikt étilgreint 6ryggisatridi atti ad vera
innifalid i daetluninni um ahaettustjornun og pvi var sampykkt ad lata taka pad af listanum.

Notkun & haerri skémmtun en avisad var er einnig algeng en eftir frekari skyringar benda
upplysingarnar til ad haerri skammtarnir séu einkum notadir hja fullordnum og eru ekki Utbreitt
vandamal hja bérnum og unglingum.

Upplysingar um misnotkun, ,ofskommtun, 6l6glega notkun og fikn dexamfetamins voru litlar og oft
hépadar saman med 68rum gerdum amfetamins eda 68rum 6rvandi lyfjum. A heildina litid bendir
yfirlitid ekki til neinna alvarlegra vandamala sem stendur.

Akvedid er ad samband & milli &vinning og dhaettu lyfja sem innihalda virka efnid dexamfetamin helst
Obreytt eftir nidurstédur Ur rannsdkninni @ notkun lyfsins.

Ekki virdist porf & frekari adgerdum a pessu stigi. Markadsleyfishafi atti pvi ad senda inn uppfeerda
adaetlun um aheettustjornun vid naesta reglubundna taekifzeri til ad heegt sé ad leggja mat a hvort pessu
skilyrdi fyrir leyfisveitingu hafi verid fullnaegt.

Eftir ad rannsdkninni hefur verid fullnaegt aetti ad fjarlaegja lyfin af listanum yfir lyf undir sérstoku
eftirliti.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.



Astzedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/ markadsleyfanna

Ad teknu tilliti til visindalegra nidurstadna rannséknarinnar a lyfi eda lyfjum sem innihalda virka efnid
dexamfetamin og falla undir lokaskyrslu 6ryggisrannsdkna eftir leyfisveitingu er pad alit CMDh ad&
sambandid & milli ahaettu og avinnings af notkun ofangreinds lyfs eda lyfja helst dbreytt med fyrirvara
um tillégur ad breytingum a samantektinni & eiginleikum lyfsins.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skulimarkadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessari
lokaskyrslu 6ryggisrannsékna eftir leyfisveitingu.



Vidauki II

Forsendur fyrir markadsleyfunum



Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi sem innihalda virka efnid
dexamfetamin og falla undir lokaskyrslu 6ryggisrannsdékna eftir leyfisveitingu an inngrips

Markadsleyfishafi/-hafar skal fjarlaegja eftirfarandi skilyrdi (nyr texti undirstrikadur og feitletradur,
Utstrokadur texti yfirstrikadur)
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Vidauki III

Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstodu



Timaaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoédu

Sampykki CMDh & nidurstédunni: September 2021 CMDh fundur

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til 1. nébvember 2021
yfirvalda i vidkomandi [6ndum:

Innleiding adildarrikjanna a nidurstédunni 30. desember 2021
(umsdkn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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