Il priedas

Europos vaisty agentiiros pateiktos mokslinés isvados ir pagrindas priimti
teigiama nuomone



Mokslinés isvados

Dexamed (zr. I prieda) mokslinio vertinimo bendroji santrauka

Deksamfetaminas (2S)-1-fenilpropan-2-aminas) yra desSinysis amfetamino erdvinis izomeras. Tai
centrine nervy sistemag veikiantis stimuliantas, stipresnis uz raceminj misinj. Blokuodami noradrenalino
ir dopamino reabsorbcijq | prieSsinapsinius neuronus, atpalaiduodami dopaming ir noradraneling i$
dopaminerginiy neurony ir galimai slopindami monoaminy oksidaze, amfetaminai didina katecholamino
koncentracijq sinapsés plysyje. Irodymy, kad amfetaminai didina serotonino atpalaidavima ir apykaita,
néra.

Keliose ES Salyse, jskaitant Sios procediros referencine valstybe nare, deksamfetaminu Siuo metu
gydoma narkolepsija ir démesio stokos ir hiperaktyvumo sutrikimas (DSHS). Sio vaisto veikimo
mechanizmas gydant DSHS iki galo neistirtas, taciau Sios procediiros metu jo veiksmingumas gydant
DSHS nebuvo gindijamas. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediros koordinavimo grupés (CMD(h) procediiros metu nutarta, kad
deksamfetaminu veiksmingai gydomas DSHS ir jo veiksmingumas jokiais aspektais néra mazesnis uz
kity stimuliantu.

Taciau su Siuo vaistu siejama numanoma vaisty, vartojimo ne pagal paskirtj (angl. diversion) ir
piktnaudziavimo jais rizika. Siekdamas sumazinti Sig rizikg pareiskéjas pasillé gydant DSHS bei vaiky
ir paaugliy nuo 6 iki 17 mety populiacijoje deksamfetaming reitinguoti kaip antraeilj vaistg, kuris baty
vartojamas tik kai kity medikamentiniy ir nemedikamentiniy gydymo priemoniy nepakanka norimiems
rezultatams pasiekti.

Be to, pareiskéjas pasililé atlikti vaisto vartojimo tyrimg (DUS) pranesSimams apie piktnaudziavima Siuo
vaistu ir (arba) jo perdozavima stebéti ir neintervencinj poregistracinj vaisto saugumo tyrimg (PASS)
svarbiausiems nepageidaujamiems reiskiniams stebéti. Be to, ir gydytojams, ir pacientams numatyta
parengti SvieCiamaja medziagg, jskaitant kontrolinius sgrasus, kuri atitiks informacija, platinama kartu
su kitais vaistais nuo DSHS.

Paskutinés CMD(h) diskusijos metu iskilo du svarbis klausimai, dél kuriy valstybéms naréms nepavyko
susitarti. Todél Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komiteto (CHMP) buvo paprasyta apsvarstyti:

e ar siekiant iSspresti nerimg keliancius klausimus dél numanomy, piktnaudziavimo
deksamfetaminu ir jo vartojimo ne pagal paskirtj galimybiy, pakakty Sj preparatq priskirti prie
antraeiliy vaisty ir jgyvendinti pasiulytas rizikos valdymo plano (RVP) priemones;

e ar yra pakankamai moksliniy ir klinikiniy tyrimy duomeny, kuriais bty galima pagristi Sio
preparato vartojima pagal antraeilio vaisto nuo DSHS indikacija.

Deksamfetamino kaip antraeilio vaisto nuo DSHS veiksmingumas

Si paraigka del Dexamed rinkodaros leidimo suteikimo pagal antraeilio vaisto nuo DSHS indikacija
pagrista bibliografiniais duomenimis (plataus vaisto vartojimo). Todél veiksmingumo vertinimas
grindZiamas intensyvia literatiros analize ir Siuo metu galiojanciomis Europos lygmens gydymo
gairémis. Tai tinkama praktika, nes teikiant placiu vaisto vartojimu pagristas paraiskas, pareiskéjams
nebdtina pateikti ikiklinikiniy bandymuy ir klinikiniy tyrimy rezultaty; juos galima pakeisti atitinkama
moksline literatara.

IS klinikiniy tyrimy duomeny matyti, kad yra DSHS serganciy pacienty, kuriy gydymas metilfenidatu
veiksmingas, o deksamfetaminu — ne, ir atvirksciai. Elia et al (1991) tyrimo iSvadose teigiama, kad



reikia iSbandyti abu stimuliantus, nes kiekvieno paciento atsakas | gydyma Siais vaistais skiriasi. Gali
bati, kad skirtingg pacienty atsaka | gydyma lemia skirtingi farmakologiniai veikimo mechanizmai.
Metilfenidatas griztamai jungiasi prie prieSsinapsinio transportinio baltymo, dél to slopinama
katecholaminy reabsorbcija | priessinapsinj neurong (Volkow et al., 2002), atpalaiduojama daugiau
dopamino i$ priessinapsiniy citoplazmos vezikuliy ir stabdoma dopamino reabsorbcija | neurony
citoplazmos vezikules; dél to prieSsinapsinéje citoplazmoje atsiranda daugiau dopamino, kuris gali bati
atpalaiduotas | sinapsés plysj (Sulzer et al., 2005).

Elia et al atlikto tyrimo metu atsakas | vieng iS vaisty nepasireiské mazdaug 30 % dalyviy, taciau
atsako | abu vaistus nebuvo tik 4 % pacienty. Nors informacijos apie vaisty vartojimo sekg néra, Sio
tyrimo rezultatai yra jtikinami, visy pirma dél to, kad tai buvo kryzminio modelio tyrimas. Vis délto
iskilo tam tikry metodologiniy klausimy_ apie $j tyrimga. Pacienty skaic¢ius buvo nedidelis ir neaisku, ar
gauti rezultatai yra statistiSkai reikSmingi. Be to, tai buvo nepriklausomas 1991 m. publikuotas
tyrimas, todél originaliy duomeny_ jvertinti nejmanoma. Todél CHMP laikési nuomonés, kad Sig
publikacijg galima vertinti kaip veiksminguma patvirtinancius papildomus duomenis, bet jtikinamy
jrodymy ji nesuteikia.

Siuos duomenis papildomai patvirtina Arnold et al (1978) atliktas tyrimas. Dar svarbiau yra tai, kad
Arnold LE (2000) parengtoje palyginamojoje apzvalgoje pateikta Sesiy nedublikuoty tyrimy analize,
kurioje apskaiciuotas atsako | gydyma deksamfetamino sulfatu rodiklis sieké 66 %, atsako | gydymag
metilfenidatu rodiklis sieké 56 %, o atsako | gydyma stimuliantais (iSbandzius abu vaistus) rodiklis
sieké 85 %. Autorius daro iSvadga, kad kiekvieno paciento atsako | gydyma charakteristikos yra
nevienodos ir kad net jei gydymas vienu vaistu neveiksmingas arba sukelia netoleruojama_ salutinj
poveikj, tai dar nereiskia, kad gydymas kitu vaistu neduos gery rezultaty. Nors Si apzvalga turi
metodologiniy trikumuy, padarytos i$vados pagristos svarbiais jrodymais. Sioje publikacijoje taip pat
pateikta iSsami ikiklinikiniy Siy dviejy junginiy farmakodinamikos tyrimy duomeny apzvalga, kuri gali
padéti paaiskinti nustatytus atsako | gydyma skirtumus. Joje pateikiama iSvada, kad metilfenidatas yra
labiau selektyvus dopamino transporterio atzvilgiu, o deksamfetaminas taip pat turi keletg kity veikimo
blduy, pvz., tiesiogiai veikia receptorius, moduliuoja kitus dopamino reabsorbcijos budus ir turi
tiesioginj poveikj kitiems katecholaminams.

Ramtvedt et al (2013) atlikto kryZminio modelio tyrimo metu, kuriame dalyvavo 36 vaikai, kuriems
buvo diagnozuotas DSHS (pagal Norvegijos diagnostikos gaires) ir kurie po 2 savaites is eilés vartojo
metilfenidatg, deksamfetaming ir placebg, palankus atsakas | gydyma deksamfetaminu ir metilfenidatu
pasireiSké 26 vaikams (72 %), bet ne visada tam paciam vaikui. Tacdiau pacienty, kuriy gydymas
iSbandzius abu stimuliantus buvo veiksmingas, skaicius padidéjo iki 33 (92 %). Vertinant vien
publikacijos duomenis, jvertinti nurodyto poveikio dydzio, kuriuo remiantis buvo vertinamas atsakas |
gydyma, reikSminguma sunku, bet, nepaisant tam tikry neaiskumuy_dél tyrimo metodikos, reikia
atkreipti démesj, kad jo iSvados nepriestarauja Elia et al tyrimo iSvadoms.

Be to, ne maziau kaip septyniose jrodymais pagristose farmakologinio DSHS gydymo gairése
deksamfetaminas rekomenduojamas kaip pirmaeilis vaistas; kitose pateikiamos aiSkiai palankios
rekomendacijos dél deksamfetamino — kaip vieno i$ vaisty nuo DSHS — vartojimo (Seixas et al., 2012).
Svarbu tai, kad visos Siame straipsnyje paminétos gairés yra patvirtintos tose sSalyse, kuriose
deksamfetamino rinkodaros leidimas pagal DSHS indikacijg jau yra iSduotas.

Galiausiai svarbu tai, kad lisdeksamfetaminas yra neaktyvus provaistas, kuris absorbuojamas |
kraujotaka, kurioje jis palaipsniui virsta deksamfetaminu. Neseniai kai kuriose valstybése narése
lisdeksamfetaminas buvo patvirtintas kaip vaistas, kurj leista vartoti vykdant visapusiSkg DSHS
serganciy vaiky nuo 6 mety gydymo programg tuo atveju, kai nusprendziama, kad pries tai taikytas
gydymas metilfenidatu buvo kliniskai netinkamas. Lisdeksamfetaming ir deksamfetaming galima
vertinti kaip farmakodinamiskai identiskas medziagas, todél deksamfetamino rinkodaros leidimo



suteikimas pagal antraeilio vaisto nuo DSHS indikacija nepriestarauty neseniai suteiktam leidimui
vartoti lisdeksamfetaming toje pacioje populiacijoje.

Atsizvelgdamas | visus turimus duomenis, komitetas laikési nuomoneés, kad yra pakankamai jrodymuy,
kuriais remiantis galima daryti iSvada, kad deksamfetaminas gali blti naudingas pacientams, kuriy
gydymas metilfenidatu buvo neveiksmingas. Siy dviejy medziagy veiksmingumas gydant DSHS yra
panasus, bet veikimo mechanizmai skiriasi. Metilfenidatas yra labiau selektyvus dopamino
transporterio atzvilgiu, o deksamfetaminas taip pat turi keleta kity veikimo budy, pvz., tiesiogiai veikia
receptorius, moduliuoja kitus dopamino reabsorbcijos bldus ir turi poveikj kitiems katecholaminams.
Nors né vieno atskiro tyrimo negalima vertinti kaip svaraus jrodymo, kartu su paraiSkomis pateiktos
publikacijos, apimancios ne tik publikuotus tyrimus, bet ir gydymo gaires ir vadovélius, patvirtina
deksamfetamino kaip antraeilio vaisto nuo DSHS veiksminguma.

Piktnaudziavimo ir priklausomybés rizika

Vertinant paraiSka gauti Dexamed rinkodaros leidima, iskilo nerimg kelianciy klausimy dél
piktnaudziavimo deksamfetaminu ir priklausomybés nuo jo galimybés. PrieStaraujanti valstybé naré
laikési nuomoneés, kad, atsizvelgiant | deksamfetamino farmakodinamikg ir farmakokinetika, su Siuo
preparatu siejama galima priklausomybés nuo jo ir piktnaudziavimo juo rizika yra didesnég, nei keliama
kity vaisty nuo DSHS.

IS tiesy sutariama, kad stimuliantai, jskaitant deksamfetaming, gali biti vartojami netinkamai, kad jie
gali blti vartojami ne pagal paskirtj ir kad gali iSsivystyti priklausomybé nuo Siy medziagy. Taciau
deksamfetamino veiksmingumu gydant DSHS neabejojama. Sioje paraiskoje deksamfetamino
vartojimas pagal antraeilio vaisto nuo DSHS indikacija — tai priemoné Siam nerimg kelianciam
klausimui iSspresti. Indikacijoje taip pat nurodyta, kad gydyma turi pradéti ir nuolat vertinti gydytojas
specialistas, turintis vaiky ir paaugliy psichikos sveikatos sutrikimy gydymo patirties, kuris pries tai turi
atlikti i§samuy_ vertinima ir patvirtinti DSHS diagnoze. Sios ir kitos rizikos valdymo plane nurodytos
priemonés sitlomos siekiant uztikrinti, kad deksamfetaming gauty tik tie pacientai, kuriems jo tikrai
reikia ir kuriems gydymas Siuo vaistu gali biiti naudingas, todél jos mazina netinkamo vaisty, vartojimo
ir jy vartojimo ne pagal paskirtj rizika.

Dél netinkamo vaisty vartojimo ir vartojimo ne pagal paskirti DSHS populiacijoje rizikos, Lee et al
(2011) atliktoje metaanalitinéje apzvalgoje prieita prie iSvados, kad, palyginti su bendrajg populiacija
(pakoregavus pagal amziy), DSHS sergantiems pacientams kyla gerokai didesné piktnaudziavimo
psichotropinémis medziagomis rizika. Kitose publikacijose autoriai daro dar vieng iSvadg: DSHS
gydymas stimuliantais vaikystéje siejamas su mazesne su psichotropiniy medziagy, vartojimu susijusiy
sutrikimy rizika vélesniame gyvenimo etape (Biederman et al. 1999; Wilens et al. 2003). Taciau
Humphreys et al (2013) véliau atliktoje metaanalizéje, kurioje buvo analizuojamos ir publikuotos, ir
nepublikuotos i$ viso 15 skirtingy tyrimy ataskaitos, prieita prie idvados, kad veiksmingas DSHS
gydymas, paprastai vartojant metilfenidatg, lyg ir neturi poveikio piktnaudziavimui psichotropinémis
medZiagomis vélesniame gyvenimo etape. Sioje metanalizéje jvardyta keletas pagrindiniy problemuy,
kuriomis bty galima paaiskinti tyrimy rezultaty skirtumus, be to, autoriai atkreipé démesj, kad nors
metaanalizéje remtasi Wilens et al (2003) publikacija, | ja buvo jtraukta palyginti nedaug tyrimy. Todél
Siuo metu neaisku, ar DSHS serganciy pacienty gydymas stimuliantais turi jtaka piktnaudziavimo
psichotropinémis medziagomis vélesniame gyvenimo etape rizikai, ar ne, bet duomenys lyg ir
patvirtina, jog Si rizika stimuliantais gydyty DSHS serganciy pacienty populiacijoje yra ne didesné, nei
jais negydyty DSHS serganciy pacienty.

Proceduros metu rinkodaros leidimo turétojas toliau analizavo mokslineg literatirg, internete
skelbiamus, taip pat Europos sveikatos priezitros ir PSO duomeny bazése ir savo saugumo duomeny
bazéje esancius duomenis. Nors pripazjistama, kad netinkamas vaisty vartojimas, piktnaudziavimas jais
ir ju vartojimas ne pagal paskirtj yra tie reiskiniai, ar apie kuriuos vaistus skiriantiems gydytojams



praneSama ne visada, atlikus duomeny paieska, Salyse, kuriose deksamfetaminas platinamas kaip
vaistas nuo DSHS, nustatytas labai nedidelis tokiy atvejy skaicius.

Atkreipiamas démesys | tai, kad amzZius yra svarbiausias su psichotropiniy medziagy vartojimu
susijusiy sutrikimy veiksnys. Eksperimentuoti su narkotikais paprastai pradedama paauglystéje, o
DSHS gydymas gali biti pradétas ankstesniame amziuje. Be to, DSHS sergantiems pacientams
stimuliantai skiriami tik patvirtinus DSHS diagnoze, o ne tuomet, kai pacientas praso skirti stimulianty.
Pripazjstama, kad pacientai gali pradéti piktnaudZziauti deksamfetaminu ir kad gali iZsivystyti
priklausomybé nuo Sio vaisto, taciau stimuliantais piktnaudziaujandiy pacienty populiacija skiriasi nuo
bendrosios DSHS populiacijos. Ekspertai, su kuriais konsultuotasi, teige, kad dél DSHS tikimybe, kad
vaikai, kurie 8iuos preparatus vartoja taip, kaip numatyta, patirs euforijg, yra mazesné. Ekspertai
laikési nuomoneés, kad Siuo metu yra nedaug jrodymuy, kuriais remiantis bty galima teigti, kad Siuo
vaistu gydomy DSHS serganciy pacienty populiacijoje deksamfetaminas kelia didesne priklausomybés
rizikg, palyginti su DSHS nesergandiais Zmonémis.

Be to, trumpalaikio poveikio vaistai turéty turéti tam tikrg pranasuma pries ilgalaikio poveikio vaistus.
IS tiesy tikimybé, kad trumpalaikio poveikio vaistai paveiks miegg ar apetitg, yra mazesné, nei
vartojant ilgalaikio poveikio preparatus. Vartojant greito atpalaidavimo preparatus, optimizuoti
gydyma, kai pacientui bdtinas pradinis vaisto titravimo etapas tinkamai jo dozei nustatyti, taip pat
lengviau.

Komitetas taip pat atkreipé démesj, kad Europos Sajungoje preparatai su deksamfetaminu platinami
jau keleta mety, nors jy rizikos mazinimo planas nepatvirtintas, todél rinkai pateikus deksamfetamino
preparata su patvirtintu rizikos valdymo planu, pacientams vartoti tokius vaistus baty gerokai saugiau.

Su ilgalaikiu vartojimu siejama rizika

Kalbant apie kitus galimus pavojus, susijusius su ilgalaikiu deksamfetamino vartojimu, pvz., galimg
neurokognityvinés funkcijos vystymosi sutrikimg ir kardiomiopatijos rizikg, klinikiniy tyrimy duomenuy,
kuriais remiantis baty galima patvirtinti, kad ilgalaikis gydymas neigiamai veikia neurokognityvines
funkcijos vystymasi, néra. Taciau atkreipiamas démesys | tai, kad apskritai klinikinés praktikos
duomenuy, kuriais blty galima pagristi $j teiginj, yra labai nedaug. Nustatytas kardiomiopatijos pavojus
daugiausia siejamas su ilgalaikiu vartojimu, ypac kai vartojamos didelés vaisto dozés. Eksperty grupé
pripazjsta Sig rizikg, bet laikosi nuomonés, kad tai yra retas reiskinys. Atkreiptas démesys | tai, kad
pacientams gali padidéti kraujospidis, taip pat iSsivystyti tachikardija. Be rizikos mazinimo plane
nurodyty konkreciy priemoniy, komitetas rekomendavo stebéti pacienty kraujospidi ir Sirdies ritma,
kad Siy reiskiniy rizika bty kuo mazesné.

Atsizvelgdamas | visus turimus duomenis, komitetas pripazino, kad deksamfetaminas gali bti
vartojamas netinkamai, kad jis gali bdti vartojamas ne pagal paskirtj ir kad gali iSsivystyti
priklausomybé nuo Sio vaisto. Taciau komitetas taip pat laikési nuomoneés, kad pasillytos rizikos
mazinimo priemonés yra tinkamos Siai rizikai sumazinti. Deksamfetamino indikacija apribota, numatant
galimybe $§j vaistg vartoti tik kaip antraeile gydymo priemone; | preparato rizikos valdymo plang
itraukta ir vaistus skiriantiems gydytojams, ir pacientams (pacientus slaugantiems asmenims) skirta
SvieCiamoji medziaga, o vaisto vartojimo tyrimas iSpléstas, kad bity galima surinkti konkrecig
informacijg apie piktnaudziavima vaistu ir netinkama_jo vartojima. Manoma, kad visos Sios priemonés
kartu su galiojanciais nacionalinés teisés aktais, kuriais reglamentuojama kontroliuojamy narkotiniy
medZiagy gamyba, platinimas ir skyrimo tvarka, yra proporcingos Siy vaisty keliamai rizikai.

Rizikos valdymo planas

Pasillytos rizikos mazinimo priemonés — tai jprasta rizikos mazinimo veikla (j preparato informacinius
dokumentus bus jtraukti tam tikri jspéjimai) bei Si SvieCiamoji medziaga ir priemonés:



e Vaisty skyrimo vadovas gydytojui, kuriame pateikiamos ligos diagnozavimo gairés pagal
diagnostikos ir statistikos vadovo (DSV)/tarptautinio ligy klasifikatoriaus (TLK) gaires ir gairés
deél pacienty, kurie praeityje piktnaudziavo psichotropinémis medziagomis, jas netinkamai
vartojo, vartojo ne pagal paskirtj arba kurie buvo priklausomi nuo jy, atpazinimo ir gydymo
neskyrimo tokiems pacientams.

¢ Kontroliniai sgrasai, pagal kuriuos gydytojai turi jvertinti pacienty kraujosptdj, Sirdies ritma,
augima_ (svorj, Ugj, apetita) ir psichoziy pasireiskimg pries skirdami gydyma ir nuolat gydymo
laikotarpiu.

Kai paraiSka buvo vertinama valstybése narése, CHMP kreipési patarimo dél rizikos valdymo plano |
Farmakologinio budrumo rizikos valdymo komitetg (PRAC), ir pareiskéjas sutiko su rekomendacija:

e atlikti vaisto vartojimo tyrimg (DUS), kad bity galima stebéti receptinio deksamfetamino
vartojimg Europos Sgjungoje naudojant kelis duomeny saltinius. Be to, DUS reikéty iSplésti,
kad bty galima aktyviai rinkti duomenis apie uzfiksuotus DSHS serganciy vaiky
piktnaudziavimo vaistais, netinkamo jy vartojimo, jy vartojimo ne pagal paskirtj ir
priklausomybés nuo jy atvejus i$ apsinuodijimo gydymo centry, narkotiniy medziagy kontrolés
centry, kity duomeny baziy, literatliroje viesai prieinamos informacijos ir internete;

e atlikti poregistracinj vaisto saugumo tyrimg (PASS), kad buty galima jvertinti ilgalaikes
deksamfetamino saugumo charakteristikas gydant DSHS sergancius vaikus, démesj sutelkiant
i svarbiausius klausimus, tokius kaip Sirdies ir kraujagysliy sistemos reiskiniai, augimas ir su
psichika susije nepageidaujami reiskiniai. Atliekant Sj retrospektyvinj (naujy, vartotojy) tyrima,
taip pat bus lyginama santykiné deksamfetamino ir kity stimulianty keliama rizika Sioje
pacienty populiacijoje.

Be to, CHMP rekomendavo véliau atnaujinti rizikos valdymo plang (zr. IV priedq).

Kreipimosi procediiros metu CHMP rekomendavo padaryti Siuos su saugumu susijusius preparato
informaciniy dokumenty pakeitimus:

o iS dalies pakeisti 4.1 skyriaus teksto formuluote, joje nurodant, kad , Gydyma turi stebéti vaiky
ir (arba) paaugliy elgesio sutrikimy specialistas" ir kad ,, Deksamfetaminu galima gydyti ne
visus DSHS sergancius vaikus, o sprendimas dél gydymo deksamfetaminu turi biti pagristas
nuodugniu vaikui pasireiskianciy simptomy sunkumo ir ilgalaikiSkumo, atsizvelgiant | jo amziy
ir piktnaudziavimo vaistu, jo netinkamo vartojimo ar vartojimo ne pagal paskirtj galimybes,
vertinimu.*“;

e 4.4 skyriuje skyrelyje ,Piktnaudziavimas, netinkamas vartojimas ir vartojimas ne pagal
paskirt{® nurodyti, kad apskritai Si rizika vartojant trumpalaikio poveikio stimuliantus yra
didesneé, nei vartojant atitinkamus ilgalaikio poveikio preparatus;

e 4.8 skyriuje reikia pateikti informacijg dél pranesimo apie jtariamas nepageidaujamas
reakcijas.

Atnaujinti atitinkami preparato informaciniy dokumenty_ skyriai.

Apsvarstes paraiskoje pateiktus duomenis, CHMP laikosi nuomonés, kad minéta rizikos mazinimo veikla
yra bitina saugiam ir veiksmingam vaistinio preparato vartojimui uztikrinti.

Bendras naudos ir rizikos santykis

Apsvarstes pareiskéjo pateiktus duomenis, komitetas laikési nuomonés, kad yra pakankamai jrodymuy,
kuriais remiantis galima padaryti iSvadq, kad deksamfetaminas gali biiti naudingas pacientams, kuriy,



gydymas metilfenidatu buvo neveiksmingas. Turimi klinikiniy tyrimy duomenys, kartu atsizvelgiant i
klinikinés praktikos gaires ir j tai, kad deksamfetamino veikimo mechanizmas skiriasi nuo kity vaistuy,
kuriuos bity galima vartoti Siuo atveju, patvirtina deksamfetamino veiksminguma, kai jis vartojamas
kaip antraeilis vaistas nuo DSHS.

Pripazjstama, kad deksamfetaminas gali bdti vartojamas netinkamai, kad jis gali bati vartojamas ne
pagal paskirtj ir kad gali iSsivystyti priklausomybé nuo Sio vaisto. Siekiant sumazinti Sig rizika,
deksamfetaming, nepaisant jrodyto jo veiksmingumo, numatyta vartoti tik kaip antraeilj vaista.
Indikacijos formuluotéje taip pat nurodyta, kad $j vaistg gali skirti tik specialistas, tik diagnozavus
DSHS ir iSsamiai jvertinus ligos simptomy ilgalaikiSkumg ir sunkuma pagal DSV ar TLK gaires, ir tik
jrodzius, kad gydymas metilfenidatu buvo neveiksmingas. Gydymo laikotarpiu reikia periodiskai
vertinti, ar pacientui bitinas tolesnis gydymas (zr. toliau) ir ar jis nepiktnaudziauja vaistu, ar jis néra
priklausomas nuo vaisto ir ar vaistas nevartojamas ne pagal paskirt;j.

Apskritai komitetas laikési nuomonés, kad pasillytos rizikos mazinimo priemonés yra tinkamos
piktnaudziavimo rizikai sumazinti. I preparato rizikos valdymo plang jtraukta ir vaistus skiriantiems
gydytojams, ir pacientams (pacientus slaugantiems asmenims) skirta SvieCiamoji medziaga, o vaisto
vartojimo tyrimas buvo iSpléstas, kad bty galima surinkti konkrecig informacijg apie piktnaudziavimag
vaistu ir netinkama jo vartojima. Laikomasi nuomonés, kad visos Sios priemonés kartu su galiojanciais
nacionalinés teisés aktais, kuriais reglamentuojama kontroliuojamy narkotiniy medziagy gamyba,
platinimas ir skyrimo tvarka, yra proporcingos Siy vaisty keliamai rizikai.

CHMP atsizvelgé | tai, kad pasidlytas RVP atitinka esamus kity stimulianty (metilfenidato ir
lisdekamfetamino) rizikos valdymo planus, ir j tai, kad Europos Sajungoje preparatai su
deksamfetaminu platinami jau keletg metuy, nors jy rizikos mazinimo planas nepatvirtintas. Todél
manoma, kad rinkai pateikus deksamfetamino preparatg su patvirtintu rizikos valdymo planu,
pacientams bus gerokai saugiau vartoti tokius vaistus, nes bus surinkta informacija apie Sio preparato
vartojima realiomis aplinkybémis, taip pat nustatytos rizikos mazinimo priemonés, kuriy Siuo metu
néra.
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Pagrindas priimti teigiama nuomone, is dalies pakeisti preparato
charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj ir nustatyti rinkodaros leidimy
galiojimo salygas

Kadangi

komitetas apsvarsté pranesima apie kreipimasi, kurj vadovaudamasi Direktyvos 2001/83/EB
29 straipsnio 4 dalimi inicijavo Jungtiné Karalysté; Nyderlandai laikési nuomoneés, kad suteikus
rinkodaros leidima, visuomenés sveikatai gali iskilti rimtas pavojus;

komitetas perzilréjo visus duomenis, kuriuos pareiSkéjas pateiké siekdamas pagristi
deksamfetamino veiksminguma, jj vartojant kaip antraeilj vaistg nuo DSHS, bei pasitlymus dél
netinkamo Sio vaisto vartojimo ir jo vartojimo ne pagal paskirtj rizikos mazinimo;

komitetas laikosi nuomones, kad deksamfetamino veikimo mechanizmas skiriasi nuo
metilfenidato, o papildomi duomenys patvirtina deksamfetamino veiksminguma gydant DSHS;

komitetas taip pat laikosi nuomoneés, kad pasitlytos rizikos mazinimo priemonés yra tinkamos
netinkamo vaisto vartojimo ir jo vartojimo ne pagal paskirtj rizikai sumazinti. Taip pat nurodyta
atlikti vaisto vartojimo tyrima, kad bty galima stebéti receptinio deksamfetamino vartojimag
Europos Sajungoje naudojant kelis duomeny saltinius; be to, komitetas pareikalavo atlikti
poregistracinj vaisto saugumo tyrima (PASS), kad bdty galima jvertinti ilgalaikes
deksamfetamino saugumo charakteristikas gydant DSHS sergancius vaistus, ypatinga démesj
skiriant svarbiausiems klausimams, tokiems kaip Sirdies ir kraujagysliy sistemos reiskiniai,
augimas ir su psichika susije nepageidaujami reiskiniai;

CHMP laikési nuomoneés, kad Dexamed ir susijusiy pavadinimy naudos ir rizikos santykis yra teigiamas.
CHMP paskelbé teigiamg nuomone, kurioje rekomendavo suteikti Dexamed ir susijusiy pavadinimy, (zr.
I priedq), kuriy preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelis iSdéstyti CHMP nuomonés III
priede, rinkodaros leidimus, kuriy galiojimo salygos nurodytos CHMP nuomoneés IV priede.
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