I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

P&ttijums sniedz datus par zalu lietoSanu gadu griezuma par laiku lidz 5 gadiem Eiropas valstis, kuras
tika tirgots deksamfetamins.

Mérkis bija parskatit, ka arsti paraksta deksamfetaminu, tai skaita novertét nereglamentéto lietoSanu
(attieciba uz indikacijam, pacientu vecumu, parakstitam lielakam devam), un apkopot datus par
launpratigu lietoSanu, nepareizu lietoSanu, pardozésanu, lietoSanas novirzém un atkaribu saistiba ar
deksamfetamina individualu lietoSanu. Redistracijas apliecibas ipasnieks iesniedza rezultatus ka divus
atseviskus pétijuma zinojumus; pirmais zinojums tika ir vérsts uz parakstiSanas modeliem un
izmantoja datus no datubazém, bet otrais - uz Jaunpratigu lietoSanu, nepareizu lietosanu,
pardozésanu, lietoSanas novirzém un atkaribu, izmantojot zinatniskas literatiiras parskatu.
Registracijas apliecibas 1pasniekam tika lTgts precizét dazus aspektus, un, atbildot uz to, tika iesniegta
atjauninata pétijuma gala zinojuma versija 2.0 (datéta ar 2021. gada 28. maiju).

Tas bija p€dé&jais no pieciem ikgad€jiem parskatiem, un dati tika sniegti gan par katru gadu, gan ari
kopsavilkums par So piecu gadu periodu.

Attieciba uz zalu lietoSanu, nereglamentéta lietoSana vairuma valstu bija loti izplatita, un So rezultatu
galvenokart noteica lietoSana pieaugusajiem pacientiem. Registracijas apliecibas Tpasniekam tika ITgts
skaidrojums par So zalu pastiprinatas lietoSanas ietekmi, nemot véra, ka dazas valstis zales tika
lietotas gandriz vienigi pieaugusajiem pacientiem. Redistracijas apliecibas 1pasnieks informé&ja par
vairakiem faktoriem, kas veicinaja deksamfetamina (ka ari citu stimulantu) lietoSanu pieaugusajiem,
tai skaita daudzus faktorus, kurus tas nevar kontrolét, proti, ir kliniskas vadlinijas attieciba uz
uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindromu (UDHS) pieaugusajiem, ar ieteikumiem par
deksamfetamina lietoSanu, pat ja ir noradits, ka Sada lietoSana nav registréta. Plasa lietoSana
pieaugusajiem var biit saistita ari ar lielaku izpratni par UDHS noturibu pieaugusa vecuma un citu
I1dzigu lidzeklu esamibu UDHS arstésanai pieaugusajiem. Tomér novértétaja petijuma nav iegati dati,
kas raditu jaunas bazas par droSumu saistiba ar nereglamentéto lietoSanu pieaugusajiem, kas
attaisnotu Sadas nenoteiktas droSuma problémas ieklausanu riska parvaldibas plana kopsavilkuma par
droSumu, un tade| tiek pienemts Iemums to svitrot no ST saraksta.

Biezi tika lietotas ari lielakas devas, neka ieteikts, tacu sikaka izpéte un stratifikacijas dati liecina, ka
lielakas devas galvenokart tika lietoas pieaugusajiem un ta nav izplatita probléma bérnu un pusaudzu
vidd.

Informacija par deksamfetamina launpratigu lietoSanu, nepareizu lietosanu, pardozésanu, lietosanas

novirzém un atkaribu bija ierobezota, un ta bieZi bija apvienota ar informaciju par citiem
amfetaminiem vai citiem stimulantiem. Kopuma parskats liecina, ka tie paslaik nav batiski jautajumi.

Tiek secinats, ka zalu, kas satur aktivo vielu deksamfetaminu, ieguvuma un riska attieciba So zalu
lietoSanas pétijuma rezultata nemainas.

Saja posma nav nepiecie$ami nekadi papildu pasakumi. Tadé| registracijas apliecibas ipasniekam pie
nakamas regulativas iespéjas jaiesniedz atjauninats RPP, lai uzraditu, ka Sis registracijas apliecibas
nosacijums ir izpildits.

P&ttjuma izpildes rezultata zales ir jasvitro no papildu uzraudziba esoSo zalu saraksta.
Humano zalu savstarpé&jas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination

Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.



Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par pétijuma rezultatiem attieciba uz zalém, kas satur
aktivo vielu deksamfetaminu, un uz kuram attiecas PASS gala zinojums, CMDh uzskata, ka ieguvuma
un riska lidzsvars iepriekS minétajam zalém ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PASS gala zinojumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi.



II pielikums

Registracijas nosacijumi



Izmainas, kas javeic zalu, kuras satur aktivo vielu deksamfetaminu un uz kuram attiecas par
pienakumu uzlikta neintervences PASS gala zinojums, registracijas nosacijumos

Registracijas apliecibas Tpasnieks(-i) nonem $adu(-us) nosacijumu(-us) (jaunais teksts_ir pasvitrots
un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

el ‘ 1na-zajuHetod s i st



III pielikums

Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana:

2021. gada septembra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosatisana
valstu kompetentajam iestadém

2021. gada 1. novembris

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2021. gada 30. decembris
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