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Zinatniskie secinajumi

Dexamed zinatniska novertejuma visparéjs kopsavilkums (skatit
I pielikumu)

Deksamfetamins, (2S)-1-fenilpropan-2-amins, ir pa labi rotéts amfetamina stereoizomérs. Tas ir
centralo nervu sistému stimul&joss lidzeklis, daudz iedarbigaks par racémisko maisijumu. Amfetamins
paaugstina kateholamina limeni sinaptiskaja sprauga, blok€jot noradrenalina un dopamina atpakalsaisti
presinaptiskajos neironos, atbrivojot dopaminu un noradrenalinu no dopaminerdiskajiem neironiem un,
iespéjams, inhib€jot monoamina oksidazi. Iegiti ari pieradijumi, ka amfetamini palielina serotonina
izdalisanos un apriti.

Deksamfetaminu paslaik lieto narkolepsijas un uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma
arstésanai vairakas Eiropas Savienibas valstis, to vidi $is procediras atsauces dalibvalsti. Darbibas
mehanisms uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma gadijuma nav pilnigi skaidrs, bet ta
iedarbigumu uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma arstésana sSis procediras laika
neapsprieda. CMDh procediras laika panaca vienosanos, ka deksamfetamins ir iedarbigs uzmanibas
deficita un hiperaktivitates sindroma gadijuma un nekada gadijuma nav sliktaks par citiem
stimul&josiem lidzekliem.

Tomér saistiba ar Sim zalém ir konstatéts zalu novirziSanas pardosanai un launpratigas lietoSanas risks.
Tadé|] pieteikuma iesniedzéjs ka riska mazinasanas pasakumu ierosinaja noteikt deksamfetaminu par
otras izvéles zalem uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma gadijuma un bérniem un
pusaudziem no 6 Iidz 17 gadu vecumam, ja citas zales un nemedikamentozas arstésanas iesp&jas nav
devusas atbilstosus rezultatus.

Pieteikuma iesniedzéjs ierosinaja veikt ari zalu patérina pétijumu, lai uzraudzitu zinojumus par
launpratigu zalu lietoSanu un/vai pardozésanu, ka ari beziejaukSanas pécregistracijas droSuma
pétijumu, lai uzraudzitu galvenas nevelamas blakusparadibas. Gan arstiem, gan pacientiem tiktu
nodroSinati izglitojosi materiali, tostarp kontrolsaraksti, kas ir lldzigi ka citam uzmanibas deficita un
hiperaktivitates sindroma arstéSanai paredzétam zalem.

CMDh galigas apspriedes laika bija divi batiski jautajumi, par kuriem dalibvalstis nespé&ja vienoties.
Tadé| CHMP tika lagts izvertet:

e vai zalu noteikSana par otras izvéles lidzekli un ierosinatie riska parvaldibas plana pasakumi ir
pietiekami, lai mazinatu bazas par konstatéto iespé&jamo zalu nepareizo lietoSanu un
novirziSanu pardosanai;

e vai ir pietiekami daudz zinatnisku un klinisku pieradijumu, kas atbalstitu So zalu lietoSanu ka
otras izvéles lidzekli uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma gadijuma.

Iedarbigums ka otras izvéles lidzeklim uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma
gadijuma

Pasreizéjais Dexamed ka otras izvéles lidzekla uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma
arstésanai pieteikums ir bibliografisks pieteikums (pamatojoties uz plasu lietoSanas pieredzi). Tadé|
iedarbiguma novértéjums ir balstits uz intensiviem literatliras mekléjumiem, ka ari pasreizéjam Eiropa
spéka esoSajam arstéSanas vadlinijam. Tas ir pienemami, jo kopa ar pieteikumiem, kas balstiti uz
plasu lietoSanas pieredzi, nav jaiesniedz preklinisko parbauzu un klinisko pétijumu rezultati, tie
jaaizstaj ar atbilstosu zinatnisko literatdru.



Kliniskie pé&tljumi liecina, ka ir uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma pacienti, kuri reagé uz
metilfenidatu un nereagé uz deksamfetaminu un otradi. Elia et al. (1991) veiktaja pétijuma secinaja,
ka ir jaizmégina abi stimul&josie lidzekli, jo atbildes reakcija var bat individuali atSkiriga. Atskirigas
atbildes reakcijas, iesp&jams, var izskaidrot ar atSkirigu farmakologisko darbibas mehanismu.
Metilfenidats atgriezeniski saistas ar presinaptisko transportproteinu, nomacot kateholaminu
atpakalsaisti presinaptiska neirona (Volkow et al., 2002), palielina dopamina izdaliSanos no
presinaptiskam citoplamzas krajumu vezikulam un bloké dopamina saistiSanos neironu citoplazmas
krajumu vezikulas, padarot dopaminu pieejamaku presinaptiskaja citoplazma, lai tas varétu izdalities
sinaptiskaja sprauga (Sulzer et al., 2005).

Elia et al. pétijuma aptuveni 30 % dalibnieku nebija atbildes reakcijas uz vienu arstésanas lidzekli, bet
tikai 4 % nebija atbildes reakcijas uz abiem lidzekliem. Lai gan nav informacijas par arstésanas secibu,
galvenokart krusteniska planojuma dél rezultati ir parliecinosi. Tacu ar So pétijumu ir saistitas
metodologijas problémas. Pacientu skaits bija mazs un atrazu statistiska ticamiba nav skaidra. Turklat
Sis bija neatkarigs, 1991. gada publicéts pétijums, kas nelauj novértét originalos datus. Tadél CHMP
uzskatija, ka So publikaciju var uzskatit par iedarbigumu atbalstosu, bet ta nesniedz parliecinoSus
pieradijumus.

Sos datus atbalsta ari Arnold et al. (1978) pé&tijums. V&l svarigak, Arnold LE (2000) salidzino$aja
parskata bija analizéti sesi nedubl&josi pétijumi, pamatojoties uz kuriem aprékinatais atbildes reakcijas
biezums bija 66 %, lietojot deksamfetamina sulfatu, 56 %, lietojot metilfenidatu, un 85 %o, lietojot
stimul&josu lidzekli, ja bija izmé&ginati abi preparati. Autors secina, ka konkréta pacienta atbildes
reakcijas profili nav vienveidigi un ka atbildes reakcijas neesamiba vai nepanesamas blakusparadibas,
lietojot vienu stimul&josu lidzekli, neizslédz labu atbildes reakciju pret kadu citu lidzekli. Lai gan
parskatam ir metodologiski ierobezojumi, izdaritie secinajumi ir pamatoti ar atbilstoSiem
pieradijumiem. Saja publikacija ir ietverts ari visaptvero$s parskats par abu savienojumu preklinisko
farmakodinamiku, kas var palidzét izskaidrot novérotas atbildes reakcijas atskiribas. Taja secinats, ka
metilfenidats ir selektivaks pret dopamina transportvielu, bet deksamfetaminam piemit vairakas citas
iedarbibas, to vidi tiesa iedarbiba uz receptoriem un citu dopamina saistiSanas veidu modulacija, ka
ari ietekme uz citiem kateholaminiem.

Ramtvedt et al. (2013) zinoja, ka krusteniska kliniska pétijuma ar 36 bérniem, kuriem diagnosticéts
uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroms (atbilstosi Norvédijas diagnostikas vadlinijam) un kuri
ik pa 2 nedélam secigi sanéma metilfenidatu, deksamfetaminu un placebo, deksamfetamins un
metilfenidats katrs radija labvéligu atbildes reakciju 26 bérniem (72 %), bet ne vienmé&r vienam un
tam pasam bérnam. Tacu péc abu stimul&joso lidzeklu izmantoSanas pacientu ar atbildes reakciju
skaits palielinajas lidz 33 (92 %). Tikai péc publikacijas vien ir grati novertét, kada nozime ir
ierosinatajiem ietekmes apjomiem, pamatojoties uz kuriem vértéts atbildes reakcijas Iimenis, bet,
neraugoties uz dazam neskaidribam par metodiku, néma véra, ka secinajumi atbilst Elia et al. pétijuma
secinajumiem.

Turklat vismaz septinas uz pieradijumiem balstitas vadlinijas par uzmanibas deficita un hiperaktivitates
sindroma farmakologisko arstésanu deksamfetamins ieteikts ka pirmas izvéles lidzeklis; citas dots
parliecinosi labveligs ieteikums lietot to ka terapijas iesp&ju uzmanibas deficita un hiperaktivitates
sindroma gadijuma (Seixas et al., 2012). Janem véra, ka visas Saja rakstd minétas vadlinijas ir spéka
valstis, kuras deksamfetamins jau ir pieejams tirgd uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma
arstésanai.

Janem véra, ka lisdeksamfetamins ir neaktivas priekszales, kas uzsiicas asinsrité, kur tas pakapeniski
parveidojas par deksamfetaminu. Lisdeksamfetaminu dazas dalibvalstis nesen apstiprinaja
visaptverosas terapijas programmas ietvaros uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma
arstésanai bérniem no 6 gadu vecuma, ja atbildes reakciju uz ieprieks veikto arstésanu ar



metilfenidatu uzskata par kliniski neatbilstoSu. Lisdeksamfetaminu un deksamfetaminu var uzskatit par
farmakodinamiski identiskiem, tadé| deksamfetamina registréSana otras izvéles terapijai uzmanibas
deficita un hiperaktivitates sindroma gadijuma atbilstu nesenajai lisdekasamfetamina registracijai
lietoSanai Sai pasai populacijai.

Nemot véra visus pieejamos datus, Komiteja uzskatija, ka ir pietiekami daudz pieradijumu, lai
secinatu, ka pacientiem bez atbildes reakcijas uz metilfenidatu ieguvumu var sniegt deksamfetamins.
Abam vielam ir lidzigs iedarbigums uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma gadijuma, bet
atskirigi darbibas mehanismi. Metilfenidats ir selektivaks pret dopamina transportvielu, bet
deksamfetaminam piemit vairakas citas iedarbibas, to vidid tiesa iedarbiba uz receptoriem un citu
dopamina saistiSanas veidu modulacija, ka ari ietekme uz citiem kateholaminiem. Lai gan nevienu
atsevisku pétijumu nevar uzskatit par galveno pieradijumu, kopa ar pieteikumu iesniegtas publikacijas,
kas ietver ne tikai public€tos pétijumus, bet ari terapeitiskas vadlinijas un macibu gramatas, apliecina
iedarbigumu uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma otras izvéles terapija.

Launpratigas lietoSanas un atkaribas risks

Vértéjot Dexamed registracijas pieteikumu, radas bazas par deksamfetamina iesp&jamu launpratigu
lietoSanu un atkaribu no ta. Iebilsto$a dalibvalsts uzskatija, ka, pamatojoties uz deksamfetamina
farmakodinamiku un farmakokinétiku, iesp&jamais atkaribas un launpratigas lietoSanas risks saistiba ar
Sim zalém ir lielaks neka citiem uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma arstésanas lidzekliem.

Japiekrit, ka stimul€&josie Iidzekli, to vidi deksamfetamins, var bt saistiti ar nepareizu zalu lietosanu,
to novirziSanu pardosanai un atkaribu. Tacu deksamfetamina iedarbigums uzmanibas deficita un
hiperaktivitates sindroma arstésana netiek apspriests. Pasreiz&ja pieteikuma deksamfetamina lietosana
uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma otras izvéles terapijai ir pasakums, kas ieviests, lai
mazinatu Sis bazas. Indikacija ietver ari noradi, ka arstéSana bitu jasak un regulari janovérté arstam
specialistam, kuram ir pieredze saistiba ar bérnu un pusaudZu garigo veselibu, péc tam, kad
visaptverosas novértésanas rezultata ir noteikta uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma
diagnoze. Sie un citi riska parvaldibas plana iek|autie pasakumi ir ierosinati, lai nodrosinatu, ka
deksamfetamins ir pieejams vienigi tiem pacientiem, kuriem tas reali nepiecieSams un kuri var gt no
ta labumu, tadéjadi mazinot nepareizas lietoSanas un novirziSanas pardosanai risku.

Attieciba uz nepareizas lietoSanas un novirziSanas pardosanai risku uzmanibas deficita un
hiperaktivitates sindroma populacija Lee et al. (2011) veiktaja metaanalitiskaja parskata secinats, ka
pacientiem ar uzmanibas deficita un hiperkativitates sindromu vielu launpratigas lietoSanas risks ir
bitiski lielaks neka (atbilstoSa vecuma) visparéja populacija. Citas publikacijas autori secinajusi, ka
uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma arstésana ar stimulé&josiem lidzekliem bérniba ir
saistita ar narkomanijas riska samazinasanos turpmak dzives laika (Biederman et al. 1999; Wilens et
al. 2003). Tacu jaunaka Humphreys et al. (2013) veiktaja meta-analizé pétiti gan publicéti, gan
nepublicéti zinojumi par kopuma 15 dazadiem pétijumiem un secinats, ka uzmanibas deficita un
hiperaktivitates sindroma efektiva arstésana parasti ar metilfenidatu nerada ietekmi uz launpratigu
vielu lietosanu vélak dzives laika. éajé metaanalizé konstatéja vairakus batiskus aspektus, kas var
izskaidrot pétijumu iznakumu atskiribas, un autori noradija, ka ir nemts véra Wilens et al. (2003)
paveiktais, tomér meta-analize aizvien ir salidzinosi vid&ji liela, vértéjot ieklauto p&tijumu skaitu. Tadé|
paslaik nav skaidrs, vai uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma pacientu arstésana ar
stimul&josiem Iidzekliem ietekmé& narkomanijas risku vélak dzives laika, bet pieradijumi, skiet, liecina,
ka risks ar stimuléjosu lidzekli arstéta uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma pacientu
populacija nav lielaks ka nearstétu uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma pacientu
populacija.

Procediiras laika registracijas apliecibas ipasnieks turpinaja mekléjumus literattra, tieSsaisté, Eiropas
veselibas nozares kompetento iestazu un PVO datu bazés un sava droSuma datu bazé. Lai gan ir atzits,



ka nepareiza zalu lietoSana, launpratiga zalu lietoSana, atkariba un zalu novirziSana pardosanai ir
gadijumi, par kuriem ne vienmér zino zalu parakstitajiem, mekl€jumu rezultata tika ieguta informacija
par loti maz gadijumiem valstis, kuras deksamfetamins ir pieejams tirgi uzmanibas deficita un
hiperaktivitates sindroma arstésanai.

Janem véra, ka vecums var bit noteicoSais narkomanijas veidoSanas faktors. Eksperimentésana ar
apreibinosam vielam parasti sakas pusaudza gados, bet uzmanibas deficita un hiperaktivitates
sindroma arstésanu var sakt agrinaka vecuma. Turklat uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma
pacientiem stimul&joSus lidzek|us paraksta péc uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma
diagnozes noteik3anas, atskiriba no personam, kuras ar noliku meklé stimul&josus lidzeklus. Zinams,
ka ir iesp&jama zalu launpratiga lietoSana un atkariba, tacu skiet, ir atSkiribas starp populaciju, kas
launpratigi lieto stimul&josus lidzek|us, un uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma pacientu
visparéjo populaciju. Eksperti-konsultanti akcentéja faktu, ka uzmanibas deficita un hiperaktivitates
sindroms eiforiju bérniem izraisa retak, ja zales lieto paredzétaja veida. Eksperti uzskatija, ka paslaik ir
maz pieradijumu, kas liecinatu, ka deksamfetamins ir saistits ar lielaku atkaribas risku arstétaja
uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma populacija neka cilvékiem bez uzmanibas deficita un
hiperaktivitates sindroma.

Turklat Tslaicigas darbibas arstésanas lidzekliem ir paredzami ieguvumi, salidzinot ar ilgstosas darbibas
arstésanas lidzekliem. Patiesam Tslaicigas darbibas arstésanas lidzekliem mazak ir raksturiga ietekme
uz miegu un éstgribu, salidzinot ar ilgstoSas darbibas lidzekliem. Ari arstéSanas optimizaciju ar talitéjas
darbibas zalu formam var bt istenot vieglak, ja ir nepiecieSama sakotng&ja titrésanas faze, lai noteiktu
pareizu dozésanas limeni.

Komiteja néma ari véra, ka deksamfetaminu saturoSas zales Eiropas Savieniba ir bijusas pieejamas
vairakus gadus bez riska parvaldibas plana, un tadé| paredzams, ka deksamfetamina preparata ar riska
parvaldibas planu ievieSana sniegs nozimigu uzlabojumu pacientiem.

Ar ilgstosu lietosanu saistitais risks

Attieciba uz citu iesp&jamo risku, kas saistits ar ilgstoSu deksamfetamina lietoSanu, pieméram,
iespéjamiem neirokognitivas attistibas traucéjumiem un kardiomiopatijas risku, nav klinisku
pieradijumu, kas apliecinatu, ka ilgstoSa arstésana rada negativu ietekmi uz neirokognitivo attistibu.
Tacu janem véra, ka kopuma kliniska praksé ir pieejams |oti maz datu, kas to apliecinatu. Konstatétais
kardiomiopatijas risks galvenokart ir saistits ar ilgstosu lietoSanu, jo 1pasi ar lielu devu lietoSanu.
Ekspertu grupa atzist So risku, bet uzskata, ka ta biezums ir mazs. Néma véra, ka var paaugstinaties
asinsspiediens, ka ari rasties tahikardija. Lai mazinatu So risku, papildus specifiskiem riska parvaldibas
plana ieklautiem pasakumiem komiteja ieteica uzraudzit asinsspiedienu un pulsu.

Nemot véra visus pieejamos datus, Komiteja akceptéja, ka deksamfetamins var bt saistits ar
nepareizu zalu lietosanu, zalu novirziSanu pardosanai, ka ari atkaribu. Tomér Komiteja ari uzskatija, ka
ierosinatie riska mazinasanas pasakumi ir atbilstosi, lai mazinatu risku. Indikacija ir ierobezota,
nosakot Sis par otras izvéles zalém, zalu riska parvaldibas plans ietver izglitojoSu materialu zalu
parakstitajiem un pacientiem/apripétajiem, ka ari ir paplasinats zalu patérina pétijums, lai apkopotu
informaciju tiesi par zalu launpratigu un nepareizu lietoSanu. Uzskata, ka visi Sie pasakumi kopa ar
esoSiem valstu likumiem par kontrol&jamu zalu razosanu, izplatiSanu un parakstiSanu lidzsvaro risku.

Riska parvaldibas plans

Ierosinatie riska mazinasanas pasakumi ietver parastas darbibas (bridinajumu ieklausanu zalu
informacija) un $adus izglitojoSos materialus un instrumentus:



e noradijumus arstam par zalu parakstiSanu, to vidd noradijumus par diagnostiku saskana ar
DSM/ICD vadlinijam un par pacientu, kam anamnézé ir zalu launpratiga lietoSana, nepareiza
lietoSana, novirziSana pardosanai un atkariba, atpazisanu un izslégsanu;

e kontrolsarakstu pacientu asinsspiediena, sirdsdarbibas atruma, augsanas (kermena masas,
auguma, éstgribas) un psihozu rasanas sakotné&jai parbaudei un nepartrauktai uzraudzibai.

VEértejot pieteikumu dalibvalsts limeni, néma véra PRAC ieteikumu riska parvaldibas planam, un
pieteikuma iesniedz€js piekrita ieteikumam:

e veikt zalu patérina pétijumu, lai izsekotu parakstita deksamfetamina lietoSanai Eiropas
Savieniba, izmantojot vairakus datu avotus. Turklat zalu patérina pétijums ir japaplasina, lai
no toksikologijas centriem, zalu uzraudzibas centriem, citam datu bazém, publiski pieejamas
literatliras un tieSsaisté aktivi iegltu zinojumus par zalu launpratigu lietoSanu, nepareizu
lietoSanu, novirziSanu pardosanai un atkaribu bérniem ar uzmanibas deficita un
hiperaktivitates sindromu;

e veikt pécredistracijas droSuma pétijumu, lai novértétu deksamfetamina ilgtermina droSibas
profilu bérniem ar uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindromu, Tpasu uzmanibu pievérsot
galvenajiem aspektiem, pieméram, kardiovaskulariem traucéjumiem, augsSanai un saistitam
psihiskam nevélamam blakusparadibam. Saja retrospektivaja (jaunu lietotaju) pétijuma tiks
salidzinats ari deksamfetamina un citu stimul&joso lidzek|u relativais risks Saja pacientu
populacija.

CHMP ieteica vél papildinat riska parvaldibas planu (skatit IV pielikumu).

ParvértéSanas procediras laika CHMP ieteica veikt zalu informacija ar droSumu saistitas izmainas:

e grozijumus 4.1. apak$punkta, lai ieteiktu, ka “Arsté3ana javeic bé&rnu un/vai pusaudzu
uzvedibas traucéjumu arstésana pieredzeéjusa specialista uzraudziba.” un ka “Deksamfetamins
nav indicéts visiem bérniem ar uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindromu un ka IEmums
par deksamfetamina lietosanu jabalsta uz |oti rlipigu bérna simptomu smaguma un hroniskuma
novértéjumu, nemot véra bérna vecumu un zalu launpratigas lietoSanas, nepareizas lietoSanas
vai novirziSanas pardosanai iesp&jamibu.”;

e ieklaut 4.4. apaksSpunkta informaciju par “zalu launpratigu lietoSanu, nepareizu lietoSanu un
novirziSanu pardosanai", noradot, ka risks, lietojot Tslaicigas darbibas stimul&josus lidzek]us,
parasti ir lielaks, neka lietojot atbilstosSus ilgstosas darbibas preparatus;

e ieklaut 4.8. apaksSpunkta informaciju par iespéjamo nevélamo blakusparadibu zinosanu.
Atbilstosi atjauninaja zalu informacijas atbilstoSos apakspunktus.

Nemot véra kopa ar pieteikumu iesniegtos datus, CHMP uzskata, ka iepriekS minétie riska parvaldibas
pasakumi ir nepiecieSami drosai un efektivai zalu lietoSanai.

Visparéja ieguvumu un riska attieciba

Nemot véra pieteikuma iesniedz&ja iesniegtos datus, CHMP uzskatija, ka ir pietiekami daudz
pieradijumu, lai secinatu, ka pacientiem bez atbildes reakcijas uz metilfenidatu ieguvumu var sniegt
deksamfetamins. Pieejamie kliniskie dati apvienojuma ar kliniskam vadlinijam un faktu, ka darbibas
mehanisms ir savadaks neka citiem terapeitiskajiem lidzekliem, apliecina deksamfetamina iedarbigumu
uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma otras izvéles terapija.

Akceptéts, ka deksamfetamins var bt saistits ar zaJu nepareizu lietoSanu, novirzisanu pardosanai, ka
ari atkaribu. Ta lietoSana tikai otras izvéles terapijai, neraugoties uz pieradito iedarbigumu, ir



pasakums, kas veikts, lai mazinatu Sis bazas Indikacija ietver ari noradi, ka zales drikst parakstit
vienigi specialists, kad pacientam ir diagnosticéts uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroms, ir
veikta visaptveroSa hroniskuma un smaguma novértésana saskana ar DSM vai ICD pamatnostadném
un tikai tad, kad arsté$ana ar metilfenidatu izradijusies neefektiva. ArstéSanas laika regulari javérté
arstésanas nepiecieSamiba (skatit turpmak) un parmérigas lietosanas, atkaribas vai zalu novirziSanas
pardosSanai iesp&jamiba.

Kopuma Komiteja uzskatija, ka riska mazinasanas pasakumi, kas ierosinati zalu launpratigas lietosanas
riska mazinasanai, ir atbilstosi. Zalu riska parvaldibas plans ietver izglitojoSu materialu zaju
parakstitajiem un pacientiem/apriipétajiem, ka ari ir paplasinats zalu patérina pétijums, lai apkopotu
informaciju tiesi par zalu launpratigu un nepareizu lietoSanu. Uzskata, ka visi Sie pasakumi kopa ar
esosiem valstu likumiem par kontrol&jamu zalu razosanu, izplatiSanu un parakstisanu lidzsvaro risku.

CHMP néma véra faktu, ka ierosinatais riska parvaldibas plans atbilst esosajiem citu stimul&joso
lidzeklu (metilfenidata un lisdeksamfetamina) riska parvaldibas planiem, ka ari to, ka deksamfetaminu
saturosas zales Eiropas Savieniba ir bijusas pieejamas vairakus gadu desmitus bez riska parvaldibas
plana. Tadé| paredzams, ka deksamfetamina preparata ar riska parvaldibas planu ieviesana sniegs
nozimigu uzlabojumu, apkopojot informaciju par zalu lietoSanu realos apstaklos, ka ari ievieSot riska
mazinasanas pasakumus, kadi paslaik netiek Tstenoti.

10



Pozitiva atzinuma, zalu apraksta un lietosanas instrukcijas grozijumu, ka
ari registracijas apliecibu nosacijumu pamatojums

Ta ka:

Komiteja néma véra pazinojumu par Apvienotas Karalistes saskana ar Direktivas 2001/83/EK
29. panta 4. punktu ierosinat parvértésanu; Niderlande uzskatija, ka redistracijas apliecibas
pieskirSana rada iesp&jamu nopietnu risku sabiedribas veselibai;

Komiteja parskatija visus pieteikuma iesniedz€ja iesniegtos datus, kas apliecina
deksamfetamina iedarbigumu uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma otras izvéles
terapija, un ierosinajumus zalu nepareizas lietoSanas un novirziSanas pardosanai riska
mazinasanai;

Komiteja uzskata, ka deksamfetaminam ir citads darbibas mehanisms neka metilfenidatam un
ka pieejamie dati apliecina deksamfetamina iedarbigumu uzmanibas deficita un hiperaktivitates
sindroma arstésana;

tapat Komiteja uzskata, ka ierosinatie riska mazinasanas pasakumi ir atbilstosi, lai mazinatu
zalu nepareizas lietoSanas un novirziSanas pardosanai risku. Pieprasija veikt ari zalu patérina
pétljumu, lai izsekotu parakstita deksamfetamina lietosanai Eiropas Savieniba, izmantojot
vairakus datu avotus. Komiteja |Gdza veikt arl pécredistracijas droSuma pétijumu, lai novértétu
deksamfetamina ilgtermina droSibas profilu b&rniem ar uzmanibas deficita un hiperaktivitates
sindromu, Tpasu uzmanibu pievérsot galvenajiem aspektiem, pieméram, kardiovaskulariem
traucéjumiem, augsanai un saistitam psihiskam nevélamam blakusparadibam;

tadé| CHMP uzskatija, ka Dexamed un sinonimisko nosaukumu zalu ieguvumu un riska attieciba ir
labvéliga. CHMP sniedza pozitivu atzinumu, iesakot izsniegt redistracijas apliecibas, zalu aprakstu un
lietoSanas instrukciju ieklaujot CHMP atzinuma par Dexamed un sinonimisko nosaukumu zalém (skatit
I pielikumu) 111 pielikuma un registracijas apliecibu nosaclijumus - CHMP atzinuma IV pielikuma.
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