Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
o registracii



Vedecké zavery

Studia poskytuje Gidaje o pouzivani lieku na kazdoroénej baze po dobu az 5 rokov pre Eurdpske
krajiny, v ktorych je dexamfetamin uvedeny na trh.

Cielmi bolo opisat ako lekari predpisuju dexamfetamin vratane vyhodnotenia pouzivania mimo indikacii
(,off-label™) (v zmysle indikacie, veku, predpisaného nadmerného ddvkovania) a zozbierat (daje

0 zneuzivani, nespravnom pouzivani diverzii a zavislosti stvisiacimi s individualnym pouzivanim
dexamfetaminu. Drzitel rozhodnutia o registracii predstavil vysledky ako dve individualne studijné
spravy, pricom prva sa zameriava na vzorce predpisovania a pouziva databazy, a druha na
zneuzivanie, nespravne pouzivanie, diverziu a zavislost a pouziva prehlad literattry. Drzitel
rozhodnutia o registracii bol poziadany, aby objasnil niektoré aspekty a ako odpoved bola podana
aktualizovana finalna Studijnd sprava verzie 2.0 (z 28. maja 2021).

Té predstavovala kazdoro¢né spravy za poslednych pat rokov a Gdaje su prezentované podla rokov,
ako aj suhrn tohto patro¢ného obdobia.

|\\

S ohladom na pouzivanie lieku, ,off-label® bolo pouzivanie velmi Casté vo vacsine krajin, a tento
vysledok bol podporovany hlavne pouzivanim u dospelych pacientov. Drzitel rozhodnutia o registracii
bol poziadany vysvetlit ddvody pouzivania tohto lieku tak ¢asto, a v niektorych krajinach skoro
vyluc¢ne, u dospelych pacientov. Drzitel rozhodnutia o registracii predstavil niekolko faktorov
prispievajucich k pouzivaniu dexamfetaminu (ako aj inych stimulancii) u dospelych, vratane mnohych,
ktoré st mimo jeho kontroly, menovite existenciu klinickych smernic pre ADHD u dospelych

s odporucaniami pre pouzivanie dexamfetaminu, aj ked' je Specifikované, Ze takéto pouzivanie nie je
schvdlené. Rozsiahle pouzivane u dospelych moéze byt tiez désledkom zvySeného povedomia o vytrvani
ADHD a? do dospelosti a existencie podobnych liekov na lie¢bu ADHD u dospelych. Ziadne Udaje vo
vyhodnotenej studii vSak neposkytli informacie o novych bezpecnostnych rizikach suvisiacich s ,off-
label™ pouzivanim u dospelych, ktoré odovodnuju, aby bolo takéto neSpecifikované bezpecnostné riziko
zhrnuté do suhrnu Planu riadenia rizik (RMP) pre bezpecnostné rizika, a pre ako také sa odsuhlasilo, Ze
bude odstranené z tohto zoznamu.

Pouzivanie vyssich, ako su odporucané davky bolo tiez ¢asté, avsak po dalSom objasneni a stratifikacii
udaje naznacuju, ze vyssie davky sa pouzivaju hlavne u dospelych a nie su prevladajicim problémom
medzi detmi a dospievajucimi.

Informacie o zneuzivani, nespravnom pouzivani, diverzii a zavislosti pre dexamfetamin boli zriedkavé
a Casto zoskupené s inymi amfetaminmi alebo inymi stimulanciami. Celkovo prehlad naznacuje, ze
v sUcasnosti nepredstavuju hlavné problémy.

Ako vysledok tejto Studie pouzivania lieku sa doSlo k zaveru, Ze pomer prinosu a rizika lieku (liekov)
obsahujlceho (obsahujlcich) lieCivo dexamfetamin je nezmeneny.

V tomto $tadiu sa dalSie opatrenia nezdaju byt potrebnymi. Preto ma drzitel rozhodnutia o registracii
predloZit pri nasledujlcej regulaénej prileZitosti aktualizovany RMP, aby adresoval skutoénost, Ze tato
podmienka rozhodnutia o registracii je splnena.

Ako vysledok splnenia $tudie sa maju lieky odstranit zo zoznamu liekov pod dodatoénym sledovanim.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.



Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre vysledky studie pre liek (lieky) obsahujuci (obsahujlce) liecivo
dexamfetamin a s ohladom na findlnu spravu studie PASS je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu

a rizika lieku (liekov) uvedeného (uvedenych) vyssie je nezmeneny, a je predmetom pre navrhované
zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka tato
finalna sprava stddie PASS ma (maju) byt zmenené.



Priloha II

Podmienky vydania rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Zmeny ktoré maja byt vykonané pre podmienky rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii lieku
(liekov) obsahujiceho (obsahujtcich) liecivo dexamfetamin tykajice sa finalnej spravy
neintervencnej, vyzadovanej studie PASS

Drzitel (drzitelia) rozhodnutia o registracii ma (majd) odstranit nasledujicu (nasledujice) podmienku
(podmienky) (novy text pod€iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)
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Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh september 2021

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusSnym vnuatroStatnym organom:

1. november 2021

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

30. decembra 2021
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