Anexo 1

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s)
autorizacao(oes) de introducao no mercado



Conclusodes cientificas

O estudo fornece os dados da utilizagdo do medicamento numa base anual até 5 anos para os paises
europeus nos quais a dexanfetamina foi comercializada.

Os objetivos consistiram em descrever o modo como a dexanfetamina é prescrita pelos médicos,
incluindo a avaliagdo da utilizagdo numa indicagao ndo utilizada (em termos de indicagao, idade,
sobredosagem prescrita), e em coligir os dados sobre abuso, uso indevido, sobredosagem, diversao e
dependéncia, relacionados com o uso individual de dexanfetamina. O titular da autorizagdo de
introdugcdo no mercado apresentou os resultados na forma de dois relatérios separados do estudo; o
primeiro incide sobre os padrdes de prescricdo e utiliza bases de dados, e o segundo incide no abuso,
uso indevido, sobredosagem, diversdo e dependéncia e utiliza uma revisao da literatura. Foi solicitado
ao titular da AIM que esclarecesse alguns aspetos e, em resposta, foi apresentada uma versao 2.2 do
relatério atualizado do estudo final (datada de 28 de maio de 2021).

Este foi o ultimo de cinco relatérios anuais e os dados sdo apresentados por ano, assim como um
resumo deste periodo de cinco anos.

No que respeita a utilizagdo do medicamento, a utilizacdo numa indicacdo ndo aprovada foi muito
frequente na maior parte dos paises e este resultado foi determinado principalmente pela utilizagdo em
doentes adultos. Foi solicitado ao titular da autorizagao de introdugdao no mercado que comentasse as
implicacbes deste medicamento ser utilizado com tanta frequéncia e, em alguns paises, quase
exclusivamente em doentes adultos. O titular da AIM apresentou varios fatores que contribuiram para
a utilizagdo da dexanfetamina (assim como de outros estimulantes) em adultos, incluindo muitos fora
do seu controlo, nomeadamente a existéncia de normas de orientacdo clinica para a PHDA em adultos
com recomendagdes sobre a utilizacdo da dexanfetamina, mesmo que seja especificado que este tipo
de utilizagdo ndo esta aprovado. A utilizacdo extensiva em adultos também pode ser devida a maior
consciencializacdo da persisténcia da PHDA na idade adulta e a existéncia de medicamentos similares
para o tratamento da PHDA em adultos. Contudo, nenhum dos dados no estudo avaliado forneceu
novas preocupagoes sobre seguranca associadas a utilizacdo numa indicacdo ndo aprovada em adultos,
gue justifique que tal preocupacdo sobre seguranga ndo especificada seja incluida no resumo de
preocupacdes sobre seguranca do PGR e, como tal, concordou-se com a sua remocao desta lista.

A utilizacdo de doses mais elevadas do que as recomendadas foi também frequente mas, apds
esclarecimento e estratificacdo, os dados sugerem que sao utilizadas doses mais elevadas sobretudo
em adultos e ndo constituem um problema prevalente em criangas e adolescentes.

A informacdo sobre abuso, uso indevido, sobredosagem, diversdo e dependéncia da dexanfetamina foi
escassa e agrupou muitas vezes outras anfetaminas ou outros estimulantes. No global, a revisao
sugere que, presentemente, estes ndo sdo problemas de importancia maior.

Concluiu-se que a relagdo beneficio-risco de medicamentos contendo a substancia ativa dexanfetamina
permanece inalterada, como consequéncia deste estudo de utilizagdo de medicamentos.

Nesta fase ndo parecem ser necessarias novas medidas. Por conseguinte, o titular da AIM devera
apresentar um PGR atualizado na proxima oportunidade regulamentar a fim de confirmar que esta
condicao da autorizagdo de introducdo no mercado foi cumprida.

Como consequéncia da realizacdo do estudo, os medicamentos devem ser removidos da lista de
medicamentos sujeitos a monitorizagdo adicional.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.



Fundamentos da alteracdao dos termos da(s) autorizacao(goes) de introducdao no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas aos resultados do estudo sobre o(s) medicamento(s)
contendo a substancia ativa dexanfetamina e abrangido(s) pelo relatério final do estudo PASS, o CHMP
considera que o perfil beneficio-risco do medicamento acima mencionado se mantém inalterado, na
condigcao de serem introduzidas as alteracdes propostas na informagao do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacao(goes) de introdugdo no mercado dos medicamentos
abrangidos pelo relatério final deste estudo PASS devem ser alterados.



Anexo 11

Condicoes relativas a Autorizacao de Introducao no Mercado



Alteracoes a serem feitas as condigoes da(s) autorizacdo(coes) de introducdao no mercado
do(s) medicamento(s) contendo a substancia ativa dexanfetamina abrangido(s) pelo
relatério final do estudo PASS nao intervencional imposto

O(s) titular(es) da(s) autorizacdo(gOes) de introducdo no mercado devem remover as seguintes
condigdes (novo texto sublinhado e em negrito, texto eliminado riseade)




ANEXO III

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adogao da posicdo do CMDh:

Reunidao do CMDh de setembro de 2021

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das traducgdes dos anexos da
posicao:

1 de novembro de 2021

Implementacdo da posicao pelos Estados-
Membros (apresentacdo da alteracdo pelo titular
da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado):

30 de dezembro de 2021




	Anexo I
	Conclusões científicas e fundamentos da alteração dos termos da(s) autorização(ões) de introdução no mercado
	O CMDh concorda com as conclusões científicas do PRAC.
	Fundamentos da alteração dos termos da(s) autorização(ções) de introdução no mercado
	Anexo II
	ANEXO III
	Calendário para a implementação da presente posição

