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Klausimai ir atsakymai del Dexamed ir susijusiy
pavadinimy (deksamfetamino sulfatas, 5 mg tabletés)
Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 4 dalyje numatytos procedlros
rezultatas

2014 m. geguzés 22 d. Europos vaisty agentira uzbaigé arbitrazo procediirg, pradétg tarp Europos
Sajungos (ES) valstybiy nariy kilus nesutarimui dél vaisto Dexamed (deksamfetamino sulfato)
rinkodaros leidimo suteikimo. Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré
iSvadg, kad Dexamed teikiama nauda yra didesné uz jo keliamg rizikg, todél jo rinkodaros leidimas gali
biti suteiktas Jungtinéje Karalystéje ir Siose Salyse: Danijoje, Suomijoje, Airijoje, Liuksemburge,
Nyderlanduose, Norvegijoje, Ispanijoje ir Svedijoje.

Kas yra Dexamed?

Dexamed yra vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos deksamfetamino sulfato. Jj numatoma
tiekti tabletémis (5 mg) démesio stokos ir hiperaktyvumo sutrikima (angl. attention deficit
hyperactivity disorder, ADHD) turintiems 6—17 mety vaikams, kuriems gydymas metilfenidatu (kitu
vaistu nuo ADHD) buvo neveiksmingas, gydyti (antrojo pasirinkimo vaistas). ADHD — sutrikimas, kuris
daugiausia badingas vaikams ir kuris pasireiskia nuolatiniu negebéjimu sutelkti démesj, hiperaktyvumu
ir impulsyviu elgesiu.

Deksamfetaminas yra psichikg stimuliuojanciy vaisty grupei priklausantis vaistas, kuris, kaip manoma,
veikia suaktyvindamas tam tikras démesj ir gebéjimaq susikoncentruoti kontroliuojancias smegeny sritis
ir taip padeda slopinti impulsyvy elges;.

Kodél Dexamed buvo perziurétas?

Bendroveé , Kohne Pharma GmbH" pateiké paraiska Jungtinés Karalystés vaisty kontrolés tarnybai
prasydama suteikti Dexamed rinkodaros leidima pagal decentralizuotg procediirg. Tai procedira, kai
viena valstybé naré (,referenciné valstybé naré", Siuo atveju — Jungtiné Karalysté) jvertina vaistg ir po
vertinimo jos suteiktas rinkodaros leidimas galioja ne tik Sioje Salyje, bet ir kitose Europos Salyse
(,susijusiose valstybése narése", Siuo atveju — Danijoje, Suomijoje, Airijoje, Liuksemburge,
Nyderlanduose, Norvegijoje, Ispanijoje ir Svedijoje).
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Taciau, valstybéms naréms nepavykus susitarti, 2013 m. birzelio 10 d. Jungtinés Karalystés vaisty
kontrolés tarnyba perdavé $j klausimag svarstyti CHMP pagal arbitrazo procedira.

Kreipimosi pagrindas buvo Nyderlandy susirtipinimas, kad su Dexamed susijusi didesne
piktnaudziavimo ir priklausomybés rizika nei su kitais vaistais nuo ADHD ir kad paraiskai pagristi
pateikty duomeny nepakako Dexamed, kaip antrojo pasirinkimo vaisto nuo ADHD, veiksmingumui
jrodyti.

Kokios yra CHMP iSvados?

Nors ir pripazines, kad su Dexamed vartojimu yra susijusi piktnaudziavimo ir priklausomybés rizika,
CHMP padare iSvada, kad Siai rizikai sumazinti siGlomy priemoniy pakanka. Sioms iSvadoms pritaré
vaiky ir paaugliy elgesio problemy srityje besispecializuojanti eksperty grupé, su kuria konsultavosi
CHMP. Eksperty grupé nurode, kad yra tam tikry jrodymuy, jog priklausomybé veikiau gali atsirasti nuo
vaisty, kurie yra tos pacios risies kaip Dexamed, nei nuo kity vaisty nuo ADHD, taciau, remiantis
klinikine praktika, priklausomybés iSsivystymo deksamfetaminu gydomiems pacientams rizika laikoma
maza ir galéty bati tinkamai kontroliuojama taikant atitinkamas rizikos mazinimo priemones.

Sios priemoneés — tai gydytojo, turincio patirties gydant vaiky ir paaugliy elgesio sutrikimus, prieziGra
pradedant gydyma Dexamed ir nuolatiné gydymo stebéseng. Siekiant padéti gydytojams nuspresti, ar
gydymas Dexamed yra tinkamas, ir stebéti vaistg vartojancius pacientus, jiems bus pateikta mokomoji
medziaga. Mokomoji medziaga taip pat bus pateikta vaistininkams, tévams ir globéjams, kad padéty
jiems nustatyti galimus piktnaudziavimo Dexamed ar netinkamo jo vartojimo atvejus. Be to, Dexamed
prekiaujanti bendrove atliks papildomus piktnaudziavimo Siuo vaistu rizikos tyrimus.

CHMP taip pat atkreipé démesj, jog yra is tyrimy ir klinikinés praktikos gauty jrodymuy, kad
deksamfetaminas veiksmingas gydant ADHD sergancius pacientus, jskaitant tuos, kuriems kiti vaistai
buvo neveiksmingi.

Todél, remdamasis Siuo metu turimy duomeny jvertinimu ir Komitete vykusia moksline diskusija, CHMP
padaré iSvada, kad Dexamed nauda yra didesné nei jo keliama rizika, vartojant jj kaip antrojo
pasirinkimo vaistg nuo ADHD, ir rekomendavo suteikti jo rinkodaros leidimg visose susijusiose
valstybése narése.

Europos Komisija sprendimg paskelbé 2014 m. rugpjtcio 6 d.
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