EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

6 sierpnia 2014 r.
EMA/709170/2013 Rev.1
EMEA/H/A-29/1375

Pytania i odpowiedzi dotyczgce produktu Dexamed i nazw
produktow zwigzanych (siarczan deksamfetaminy,
tabletki 5 mg)

Wynik procedury na mocy art. 29 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE

W dniu 22 maja 2014 r. Europejska Agencja Lekéw przeprowadzita procedure arbitrazu w zwigzku z
brakiem porozumienia pomiedzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej (UE) w kwestii
zatwierdzenia produktu Dexamed (siarczan deksamfetaminy). Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci wynikajgce ze stosowania leku Dexamed
przewyzszaja ryzyko i ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze zostac przyznane w Wielkiej
Brytanii oraz w nastepujacych krajach: Dania, Finlandia, Irlandia, Luksemburg, Holandia, Norwegia,
Hiszpania i Szwecja.

Co to jest Dexamed?

Dexamed to lek zawierajacy substancje czynng siarczan deksamfetaminy. Ma on by¢ dostepny w
postaci tabletek (5 mg) do stosowania w leczeniu dzieci w wieku od 6 do 17 lat z zespotem
nadpobudliwos$ci psychoruchowej z deficytem uwagi (ang. Attention Deficit Hyperactivity Disorder,
ADHD), u ktérych leczenie (drugiego rzutu) metylofenidatem (innym lekiem stosowanym w ADHD)
byto nieskuteczne. ADHD jest chorobg wystepujaca gtdwnie u dzieci, skutkujaca utrzymujaca sie
niezdolnoscig do koncentracji, nadpobudliwoscig i impulsywnymi zachowaniami.

Deksamfetamina nalezy do grupy lekéw zwanych ,psychostymulantami” i uwaza sie, ze dziata ona
poprzez zwiekszanie aktywnosci pewnych obszaréw moézgu odpowiedzialnych za kontrolowanie uwagi i
koncentracji, przyczyniajac sie tym samym do ztagodzenia impulsywnych zachowan.

Dlaczego dokonano ponownej oceny produktu Dexamed?

Firma Kohne Pharma GmbH przedtozyta wniosek o przeprowadzenie procedury zdecentralizowanej
dotyczacej produktu Dexamed do brytyjskiej agencji nadzorujacej leki. Podczas tej procedury jeden
kraj europejski (,referencyjne panstwo cztonkowskie”, w tym przypadku Wielka Brytania) ocenia lek
pod katem przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktore bedzie wazne w tym kraju oraz w
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innych krajach europejskich (,,zainteresowane panstwa cztonkowskie”; w tym przypadku sg to Dania,
Finlandia, Irlandia, Luksemburg, Holandia, Norwegia, Hiszpania i Szwecja).

Panstwa cztonkowskie nie zdotaty jednak osiagna¢ porozumienia i w dniu 10 czerwca 2013 r. brytyjska
agencja nadzorujaca leki wystgpita do CHMP o przeprowadzenie procedury arbitrazu.

Podstawg do przeprowadzenia procedury arbitrazowej byty wyrazone przez Holandie obawy, ze ryzyko
uzaleznienia sie od produktu Dexamed i jego naduzywania jest wieksze niz w przypadku innych opcji
leczenia ADHD oraz ze dane przedtozone w celu poparcia wniosku nie stanowig wystarczajacego
dowodu na skutecznosc¢ tego produktu w leczeniu drugiego rzutu ADHD.

Jakie sa wnioski CHMP?

Cho¢ CHMP przyznat, ze istnieje ryzyko naduzywania produktu Dexamed i uzaleznienia sie od niego,
stwierdzit, ze zaproponowane dziatania stuzace zminimalizowaniu tego ryzyka sg wystarczajace.
Whnioski te zostaty poparte przez grupe ekspertéw w zakresie problemoéw behawioralnych u dzieci i
mtodziezy, z ktorg CHMP przeprowadzit konsultacje. Grupa ta stwierdzita, ze pomimo istnienia pewnych
dowoddéw na to, iz leki nalezace do tej samej grupy co produkt Dexamed wykazujg wieksze
prawdopodobienstwo wywotania uzaleznienia w poréwnaniu z innymi opcjami leczenia ADHD, w oparciu
o doswiadczenie kliniczne ryzyko wywotania uzaleznienia u pacjentéw leczonych deksamfetaming jest
niewielkie i mozna je kontrolowac za pomocg odpowiednich dziatan stuzacych zminimalizowaniu ryzyka.

Dziatania te obejmuja regularne kontrolowanie przebiegu leczenia produktem Dexamed pod nadzorem
lekarza z doswiadczeniem w leczeniu zaburzen zachowania u dzieci i mtodziezy. Lekarzom zostang
dostarczone materiaty edukacyjne w celu utatwienia im podejmowania decyzji dotyczacych leczenia
produktem Dexamed i kontrolowania pacjentéw przyjmujgcych ten lek. Materiaty edukacyjne zostang
rowniez dostarczone farmaceutom, rodzicom i opiekunom w celu utatwienia im rozpoznawania
potencjalnego naduzywania lub niewtasciwego stosowania produktu Dexamed. Ponadto firma
wprowadzajgca produkt Dexamed do obrotu przeprowadzi dodatkowe badania dotyczace ryzyka
naduzywania tego leku.

CHMP zauwazyt rowniez, ze dostepne sg dowody pochodzace z badan i praktyki klinicznej, wskazujace
na skutecznos¢ deksamfetaminy w leczeniu ADHD, w tym réwniez u pacjentow, u ktérych nie powiodty
sie inne metody leczenia.

W zwigzku z tym, na podstawie oceny dostepnych danych i dyskusji naukowej wsrdd cztonkow
Komitetu, CHMP uznat, ze korzysci wynikajace ze stosowania produktu Dexamed w leczeniu drugiego
rzutu ADHD przewyzszaja ryzyko i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terenie
wszystkich zainteresowanych panstw cztonkowskich.

Komisja Europejska wydata decyzje w dniu 6 sierpnia 2014 r.

Pytania i odpowiedzi dotyczace produktu Dexamed i nazw produktéw zwigzanych
(siarczan deksamfetaminy, tabletki 5 mg)
EMA/709170/2013 Strona 2/2



	Co to jest Dexamed?
	Dlaczego dokonano ponownej oceny produktu Dexamed?
	Jakie są wnioski CHMP?

