I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

Tyrimas pateikia 5 mety vaisto suvartojimo per metus duomenis iS Europos $aliy, kuriose platinamas
deksamfetaminas.

Tyrimu siekta iSsiaiskinti, kaip gydytojai iSraSo deksamfetaming, jskaitant vartojimo nesilaikant
numatyty registracijos salygy vertinima, (atsizvelgiant | indikacija, amziy, skirta per didele doze), ir
surinkti duomenis apie piktnaudziavimg, netinkama vartojima, perdozavimg, neteisétus veiksmus ir
priklausomybe deksamfetaming vartojant individualiai. Registruotojas pateiké rezultatus dviem
atskiromis tyrimo ataskaitomis: pirmoji sudaryta pagal duomeny baziy medziaga, pagrindinj démesj
skiriant iSraSymo modeliams, antroji sudaryta pagal literatliros apzvalgq pagrindinj démes;j skiriant
piktnaudziavimui, netinkamam vartojimui, perdozavimui, neteisétiems veiksmams ir priklausomybei.
Registruotojo paprasyta paaiskinti tam tikrus aspektus, todél pateikta atnaujinta galutinés tyrimo
ataskaitos 2.0 versija, kurios data 2021 m. geguzés 28 d.

Tai buvo paskutiné i$ penkiy kasmetiniy ataskaity, kurioje pateikiami atskiry mety duomenys ir Sio
penkeriy mety laikotarpio santrauka.

Atsizvelgiant | vaisty suvartojima, vartojimo nesilaikant registracijos salygy atvejy Salyse pasitaiko
daznai ir §j rezultatg daugiausiai sudaro vartojimas suaugusiems pacientams. Registruotojo paprasyta
pateikti paaiskinimus, kodél Sis vaistas taip daznai (o kai kuriose Salyse — beveik iSimtinai) skiriamas
suaugusiems pacientams. Registruotojas nurodé kelis veiksnius, dél kuriy deksamfetaminas (ir kiti
stimuliatoriai) vartojami suaugusiujy, ikaitant daug veiksniy, kuriy jis kontroliuoti negali: t. y. esamos
klinikinés aktyvumo ir demesio sutrikimy (angl. ADHD) gydymo suaugusiesiems gairés su
rekomendacijomis skirti deksamfetaming, nors yra nurodymas, kad Siai indikacijai vaistinis preparatas
neregistruotas. Padidintas vartojimas suaugusiesiems taip pat gali bati susijes su supratimu, kad ADHD
iSlieka ir suaugusiujy amziuje ir kad ADHD gydyti suaugusiesiems skiriami panasis vaistiniai
preparatai. Visgi tyrimu vertinti duomenys nerodo naujy saugumo problemuy, susijusiy su vartojimu
nesilaikant registracijos salygy suaugusiesiems, kurias reikéty jtraukti | saugumo problemy RVP
santrauka, todél sutarta jj pasalinti i$ to sgraso.

Taip pat daznai vartotos didesnés uz rekomenduojamas dozés, taciau atlikus iSsamesnj vertinima ir
stratifikavus duomenis manoma, kad didesnes dozes daZniausiai vartojo suaugusieji, todeél toks
vartojimas nelaikytinas vyraujancia problema vaikams ir paaugliams.

Informacija apie su deksamfetaminu susijusj piktnaudziavimg, netinkama vartojimg, perdozavima,
neteisétus veiksmus ir priklausomybe pasitaiké retai ir ji dazniausiai pateikta grupuojant su kitais
amfetaminais arba kitais stimuliatoriais. IS esmés, apZvalga rodo, kad nagrinéti dalykai Siuo metu
dideliy problemy nekelia.

Padaryta iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos deksamfetamino,
naudos ir rizikos santykis atlikus $j vaisto suvartojimo tyrima iSlieka nepakites.

Manoma, kad Siuo etapu daugiau priemoniy imtis nereikia. Todél registruotojas turi pateikti atnaujinta
RVP kitos reguliavimo procediros metu ir nurodyti, kad Si registracijos salyga ijgyvendinta.

Kadangi tyrimo salygos jvykdytos, vaistinj preparatg reikia pasalinti i$ papildomai stebimy vaisty
sgraso.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.



Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra
veikliosios medziagos deksamfetamino, tyrimo rezultaty ir dél pacios PST galutinés ataskaitos, CMD(h)
laikosi nuomonés, kad pirmiau paminéto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y) naudos ir rizikos santykis
yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasidlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty
pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparatuy, kurie aptarti Sio PST galutinéje ataskaitoje, registracijos
pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti.



II priedas

Registracijos pazyméjimo (-y) galiojimo salygos



Pakeitimai, kuriuos reikia atlikti atitinkamose vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy)
sudétyje yra veikliosios medziagos deksamfetamino, registracijos pazyméjimo (-y)
salygose, atsizvelgiant | neintervencinio privalomojo PST galutine ataskaita

Registruotojas (-ai) turi pasalinti Sig (-ias) salyga (-as) (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas,
iStrintas tekstas - perbrauktas)

el ‘ . N . £ .



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2021 m. rugséjo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2021 m. lapkricio 1 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiskag keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2021 m. gruodzio 30 d.
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