Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

W badaniu przedstawiono dane dotyczace stosowania leku w ujeciu rocznym przez okres do 5 lat
w krajach europejskich, w ktorych deksamfetamina byta wprowadzana do obrotu.

Celem byto opisanie, w jaki sposéb deksamfetamina jest przepisywana przez lekarzy, w tym ocena
stosowania w niezatwierdzonych wskazaniach (pod wzgledem wskazania, wieku, zalecanego wiekszego
dawkowania), oraz zgromadzenie danych dotyczacych naduzywania, niewtasciwego stosowania,
przedawkowania, zmiany przeznaczenia i uzaleznienia zwigzanego z indywidualnym stosowaniem
deksamfetaminy. Podmiot odpowiedzialny przedstawit wyniki w postaci dwdch oddzielnych raportéw

z badan. Pierwszy z nich koncentruje sie na wzorcach przepisywania i wykorzystuje bazy danych, a
drugi na naduzywaniu, niewtasciwym stosowaniu, przedawkowaniu, zmianie przeznaczenia i
uzaleznieniu oraz wykorzystuje przeglad piSmiennictwa. Podmiot odpowiedzialny poproszono

o wyjasnienie niektorych kwestii i w odpowiedzi przedtozyt zaktualizowany raport koncowy z badan

w wersji 2.0 (z 28. maja 2021 r.).

Jest to ostatni z pieciu rocznych raportéw, a dane prezentowane sg dla poszczegdlnych lat, a takze
jako podsumowanie tego piecioletniego okresu.

Odnosnie stosowania leku, w wiekszosci krajow bardzo czesto stosowano go w niezatwierdzonych
wskazaniach, a wynikato to gtéwnie ze stosowania u dorostych pacjentéw. Podmiot odpowiedzialny
poproszono o komentarz na temat implikacji tak czestego stosowania tego leku, a w niektérych krajach
prawie wytacznie u dorostych pacjentow. Podmiot odpowiedzialny przedstawit szereg czynnikow
majacych wptyw na stosowanie deksamfetaminy (a takze innych $rodkéw pobudzajacych) u osdb
dorostych, w tym wiele czynnikdw pozostajacych poza jego kontrolg, a mianowicie istnienie wytycznych
klinicznych dotyczacych ADHD u dorostych, zawierajacych zalecenia dotyczace stosowania
deksamfetaminy, nawet jesli zaznaczono, ze takie stosowanie nie jest zatwierdzone. Szerokie
zastosowanie u dorostych moze by¢ réwniez spowodowane zwiekszong swiadomoscig utrzymywania sie
ADHD w wieku dorostym oraz istnieniem innych podobnych produktéw do leczenia ADHD u dorostych.
Jednak zadne dane z ocenianego badania nie dostarczyty nowych informacji dotyczacych
bezpieczenstwa, zwigzanych ze stosowaniem w niezatwierdzonych wskazaniach u dorostych, ktére
uzasadniatyby uwzglednienie takich nieokreslonych informacji dotyczacych bezpieczenstwa

w podsumowaniu informacji dotyczacych bezpieczenstwa w RMP, w zwigzku z czym wyrazono zgode na
usuniecie ich z tego wykazu.

Stosowanie dawek wiekszych niz zalecane byto rowniez czeste, ale po dalszych wyjasnieniach i
stratyfikacji dane swiadczg o tym, ze wieksze dawki sg stosowane gtdwnie u dorostych i nie stanowig
powszechnego problemu wsrdd dzieci i miodziezy.

Informacje dotyczace naduzywania, niewtasciwego stosowania, przedawkowania, zmiany
przeznaczenia i uzaleznienia od deksamfetaminy byty niewystarczajqce i czesto grupowane z innymi
amfetaminami lub innymi $rodkami pobudzajacymi. Z przegladu wynika ogdlnie, ze nie sg to obecnie
istotne problemy.

W wyniku niniejszego badania dotyczacego stosowania leku stwierdza sie, ze bilans korzysci do ryzyka
stosowania produktéw leczniczych zawierajacych jako substancje czynna deksamfetamine pozostaje
niezmieniony.

Na tym etapie nie wydaje sie konieczne podejmowanie dalszych dziatan. W zwigzku z tym podmiot
odpowiedzialny powinien przedtozy¢ zaktualizowany RMP przy najblizszej okazji regulacyjnej, w celu
zapewnienia, ze ten warunek pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostat spetniony.

W wyniku badania stwierdza sie, ze produkty te nalezy usunac¢ z wykazu lekéw podlegajgcych
dodatkowemu monitorowaniu.



Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych wynikéw badania produktu leczniczego (produktow
leczniczych) zawierajacych jako substancje czynng deksamfetamine i objetych raportem koncowym
badania PASS grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania wyzej
wymienionego produktu leczniczego (produktéw leczniczych) pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu koncowego badania PASS.



Aneks I1

Warunki pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu



Zmiany do wprowadzenia w warunkach pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako

substancje czynna deksamfetamine, ktérych dotyczy raport koncowy nieinterwencyjnego
badania PASS

Podmiot odpowiedzialny powinien usuna¢ nastepujacy warunek (nastepujgce warunki) (nowy tekst jest
podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony}




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh we wrzesniu 2021 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska 1. listopada 2021 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 30. grudnia 2021 r
cztonkowskie (przediozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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