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Jautajumi un atbildes par Dexamed un sinonimisko
nosaukumu zalém (deksamfetamina sulfats, 5 mg
tablete)

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 29. panta 4. punktu veiktas procedlras
iznakums

2014. gada 22. maija Eiropas Zalu agentiira pabeidza arbitrazas procediru, kas uzsakta péc
nesaskanam starp Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstim attieciba uz zalu Dexamed (deksamfetamina
sulfata) registraciju. Agentiras Cilvékiem paredzéto zaJu komiteja (CHMP) secinaja, ka Dexamed
ieguvumi attaisno So zalu radito risku un ka redistracijas apliecibu var izsniegt Apvienotaja Karalisté un
§adas valstis: Danija, Somija, Irija, Luksemburga, Niderland&, Norvédija, Spanija un Zviedrija.

Kas ir Dexamed?

Dexamed ir zales, kas satur aktivo vielu deksamfetamina sulfatu. Tas bis pieejamas tablesu veida
(5 mg), lai arstétu 6—17 gadus vecus bérnus, kam ir uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroms
un kam metilfenidats (citas uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma arstésanas zales) nav
bijusas efektivas (otras izvéles terapijai). Uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroms ir
traucéjums, kas skar galvenokart bérnus, izraisot pastavigu nesp€ju koncentréties, hiperaktivitati un
impulsivu uzvedibu.

Deksamfetamins pieder pie zalu grupas, ko déveé par "psihostimulatoriem" un kas darbojas, aktiviz€jot
noteiktus galvas smadzenu apvidus, kas kontrolé uzmanibu un koncentrésanos, tadéjadi palidzot
mazinat impulsivo uzvedibu.

Kadel parskatija Dexamed lietu?

Kohne Pharma GmbH iesniedza Dexamed dokumentaciju Apvienotas Karalistes zalu agentira
decentralizétas procediras veikSanai. Ta ir procedira, kuras gadijuma viena Eiropas valsts (atsauces
dalibvalsts, Saja gadijuma Apvienota Karaliste) vérté zales, lai izsniegtu redistracijas apliecibu, kas bds
spéka Saja valsti, ka ari citas Eiropas valstis (iesaistitajas dalibvalstis, Saja gadijuma Danija, Somija,
Irija, Luksemburga, Niderland&, Norvégija, Spanija un Zviedrija).
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nositija lietu CHMP arbitrazas veikSanai.

ParvértéSanas pamata bija Niderlandes izteiktas bazas, ka Dexamed rada lielaku launpratigas zalu
lietoSanas un atkaribas risku neka citi uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma arstésanas
lidzekli un ka dati, kas iesniegti pieteikuma atbalstam, nesatur pietiekami daudz pieradijumu, lai

pieraditu So zalu efektivitati uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma otras izvéles terapija.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Lai gan CHMP atzina, ka, lietojot Dexamed, ir zalu launpratigas lietoSanas un atkaribas risks, ta
secinaja, ka riska mazinasanas pasakumi, kas ierosinati § riska mazinasanai, ir atbilstosi. Sos
secinajumus atbalstija bérnu un pusaudzu uzvedibas traucéjumu ekspertu grupa, ar kuru konsultéjas
CHMP. Ekspertu grupa noradija, ka, lai gan ir pieradijumi, ka tada veida zales ka Dexamed ar lielaku
varb@tibu neka citi uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma arstésanas lidzekli var izraisit
atkaribu, pamatojoties uz klinisko praksi, atkaribas veidoSanas risks ar deksamfetaminu arstétiem
pacientiem ir uzskatams par mazu un to iesp&jams atbilstosi novérst, veicot piemérotus riska
mazinasanas pasakumus.

Sie pasakumi ietver sakotn&ju un reqularu arsté$anas ar Dexamed uzraudzibu, ko veic bérnu un
pusaudzu uzvedibas traucéjumu arsté3ana pieredzéjis arsts. Arstiem izsniegs izglitojoSu materialu, lai
palidzétu izlemt, vai arstéSana ar Dexamed ir piemérota, un lai uzraudzitu pacientus, kuri lieto Sis
zales. IzglitojoSo materialu izsniegs ari farmaceitiem, vecakiem un apripé&tajiem, lai palidzétu viniem
atklat iesp&jamus launpratigas vai nepareizas Dexamed lietoSanas gadijumus. Turklat uznémums, kas
piedava tirgd Dexamed, veiks papildu pétijumus par So zalu launpratigas lietoSanas risku.

CHMP néma veéra ari to, ka ir pieejami petijumos un kliniska praksé iegdti pieradijumi, kas liecina, ka
deksamfetamins ir efektivs uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma arstésanas lidzeklis, tai
skaita pacientiem, kuriem cita veida arstésana ir bijusi neveiksmiga.

Tadé], pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu un zinatniskam apspriedém Komiteja, CHMP
secinaja, ka Dexamed ieguvumi parsniedz So zalu radito risku, veicot uzmanibas deficita un
hiperaktivitates sindroma otras izvéles terapiju, un ieteica izsniegt registracijas apliecibu visas
iesaistitajas dalibvalstis.

Eiropas Komisija IEmumu pienéma 2014. gada 6. augusta.
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