Priloha 11

Vedecké zavery a odévodnenie pozitivheho stanoviska predlozené
Eurépskou agenturou pre lieky



Vedecké zavery

Celkovy suhrn vedeckého hodnotenia lieku Dexamed (pozri prilohu I)

Dexamfetamin, (2S)-1-fenylpropan-2-amin, je pravotoclivy stereoizomér amfetaminu. Je to stimulant
centralnej nervovej sustavy, silnejSi ako racemicka zmes. Amfetaminy zvySujud hladinu katecholaminu
v synaptickej Strbine tak, Ze zablokuju spatné vychytavanie noradrenalinu a dopaminu

v presynaptickych neurdnoch, uvolfiuju dopamin a noradrenalin z dopaminergickych neurénov a mozno
tieZ inhibuji monoaminoxidazu. K dispozicii su tiez dékazy, Zze amfetaminy zvySuju uvolfiovanie

a premenu sérotoninu.

Dexamfetamin sa v sUcasnosti pouziva na lieCbu narkolepsie a poruchu pozornosti s hyperaktivitou
(ADHD) v niekolkych krajindch EU vratane referen¢ného &lenského $tatu (RMS) zahrnutého do tohto
postupu. Mechanizmus Géinku lieku pri ADHD nie je Uplne pochopeny, ale jeho G&innost pri lie¢be
ADHD nebola pocas tohto postupu spochybnena. Pocas postupu koordinacnej skupiny CMDh sa
dosiahla zhoda, Ze dexamfetamin je G¢inny pri ADHD a jeho Géinnost nie je v ziadnom pripade nizsia
ako udinnost inych stimulantov.

Existuje v$ak riziko nespravneho pouzivania a zneuzivania tohto lieku. Ziadatel preto v rdmci opatreni
na zmiernenie tohto rizika navrhol pouzivat dexamfetamin ako lie¢bu druhej linie pri ADHD a pre deti
a dospievajucich vo veku od 6 do 17 rokov, ak sa pri pouziti inych lie¢ebnych a nelieCebnych moznosti
nedosiahli primerané vysledky.

Ziadatel okrem toho navrhol uskutoénit $tidiu o pouzivani lieku (DUS) na sledovanie hldseni o zneuziti
a/alebo predavkovani a neintervencénu studiu bezpecnosti po uvedeni lieku na trh (PASS) na sledovanie
hlavnych neziaducich udalosti. Lekari aj pacienti by tiez mali mat k dispozicii vzdelavacie materialy
vratane kontrolnych zoznamov, ktoré su v sulade s materidlmi pre dalsSie lieky na ADHD.

Pri zavereénej diskusii v rdmci koordina¢nej skupiny CMDh ¢&lenské staty nemohli dosiahnut zhodu
v oblasti dvoch zavaznych otazok. Vybor CHMP bol preto poziadany, aby posudil:

o (i pouzitie lieku pri liecbe druhej linie a navrhnuté opatrenia v rdmci RMP su dostato¢né na
zmiernenie vyhrad tykajucich sa potencialneho zneuzitia a nespravneho pouzitia lieku,

e (i su k dispozicii dostatocné vedecké a klinické dokazy na podporu pouzivania lieku na liecbu
ADHD druhej linie.

Ucinnost pri lieébe ADHD druhej linie

Aktualna Ziadost pre liek Dexamed ako liecby ADHD druhej linie je bibliograficka (dobre zavedené
pouzivanie) ziadost. Posudenie Géinnosti je preto zaloZzené na intenzivnom vyskume literatiry, ako aj
na aktualnych eurépskych usmerneniach pre liecbu. To je prijatelné, kedze v pripade ziadosti v rdmci
dobre zavedeného pouzivania sa nevyzaduje, aby Ziadatelia predlozili vysledky predklinickych testov
a Kklinickych skusani, ktoré mézu byt nahradené prislusnou odbornou literatirou.

Klinické Studie preukazuju, Ze niektori pacienti s ADHD odpovedaju na metylfenidat, ale neodpovedaju
na dexamfetamin, a naopak. Na zaklade Stadie Eliu a kol. (1991) sa dospelo k zaveru, Ze je potrebné
vyskusat obidva stimulanty, kedZe sa pozoruje individualna variabilita odpovede. D6vod odlisnych
odpovedi by mohol spodivat v odlisnych farmakologickych mechanizmoch Ucinku. Metylfenidat sa
reverzibilne viaze na presynapticky transportérovy protein s naslednou inhibiciou spatného
vychytavania katecholaminov do presynaptického neurénu (Volkow a kol., 2002), zvySuje uvolfiovanie
dopaminu z presynaptickych cytoplazmatickych zasobnych vezikil a blokuje vychytavanie dopaminu do



cytoplazmatickych zasobnych vezikll neurénov, ¢o vedie k vacsej dostupnosti dopaminu
v presynaptickej cytoplazme na uvolnenie do synaptickej strbiny (Sulzer a kol., 2005).

V Studii Eliu a kol. neodpovedalo na jednu liecbu priblizne 30 % ucastnikov, ale len 4 % UGcastnikov
neodpovedalo na ziadnu lie¢bu. Hoci nie su k dispozicii Ziadne informacie o poradi liecby, najma

v dosledku skrizeného rozvrhu, vysledky su presvedcivé. V tejto studii sa vSak vyskytli metodické
problémy. Pocet pacientov bol nizky a Statistickd vyznamnost zisteni bola neista. Okrem toho, bola to
nezavisla studia publikovana v roku 1991, Co vylucuje posudenie pévodnych Gdajov. Vybor CHMP preto
usudil, Ze tato publikacia sa mbze povazovat za podporu Ucinnosti, ale neposkytuje presvedcivy dékaz.

Tieto Udaje su tieZz podporené studiou Arnolda a kol. (1978). Je potrebné poznamenat, ze v ramci
komparativneho prieskumu Arnolda LE (2000) bolo analyzovanych Sest neduplicitnych stadii, z ktorych
bola vypocitand miera odpovede 66 % pre dexamfetamin sulfat, 56 % pre metylfenidat a 85 % pre
stimulant, ak sa vyskiSali obidva. Autor dospel k zaveru, Ze profily odpovede individualnych pacientov
nie st zhodné a Ze nedosiahnutie odpovede alebo neznesitelné vedlajsie Gcinky pri pouZiti jedného
stimulantu nevylucuju dobrd odpoved' pri pouziti iného stimulantu. Aj ked’ ma tento prieskum
metodické nedostatky, dosiahnuté zavery su zaloZené na relevantnych dékazoch. Tato publikacia
zahfna tiez komplexny prehlad predklinickej farmakodynamiky dvoch zléenin, ktory méze pomdct
vysvetlit pozorovanu variabilitu odpovede. Dospelo sa k zaveru, ze metylfenidat mé vadsiu afinitu

k dopaminovému transportérovi, zatial' co dexamfetamin ma tiez niekolko dalsich Gcinkov vratane
priamych Gcinkov na receptory a modulacie dalSich sp6sobov vychytavania dopaminu, ako aj ucinok na
dalsie katecholaminy.

Ramtvedt a kol. (2013) uviedli, ze v skrizenej klinickej studii zahrfajlcej 36 deti s diagnostikovanou
ADHD (podla nérskych usmerneni pre diagnostiku), ktoré pouzivali v poradi za sebou 2 tyzdne
metylfenidat, dexamfetamin a placebo, pri pouziti dexamfetaminu a metylfenidatu sa dosiahla
priazniva odpoved u 26 deti (72 %), ale nie vzdy u rovnakého dietata. Pocet deti odpovedajlcich na
liecbu po vyskusani obidvoch stimulantov sa vSak zvysil na 33 (92 %). Iba na zaklade tejto publikacie
je tazké posudit vyznam navrhnutej intenzity Gcinku, podla ktorého sa posudzovala Groveri odpovede,
ale napriek urcitym nejasnostiam v suvislosti s metodikou treba poznamenat, Zze zavery su v sulade so
zavermi Stadie Eliu a kol.

Okrem toho, najmenej sedem usmerneni na zadklade dokazov pre farmakologicku liecbu ADHD
odporuca dexamfetamin ako lieCbu prvej linie; dalSie usmernenia poskytuju vyslovne priaznivé
odporucanie pre pouzitie lieku ako terapeutickej moznosti pri ADHD (Seixas a kol., 2012). Treba
poznamenat, Ze vetky usmernenia uvedené v tomto &lanku pochadzaju z krajin, v ktorych je
dexamfetamin uz uvedeny na trh na liecbu ADHD.

Treba tieZz poznamenat, Ze lisdexamfetamin je neGdinny prekurzor, ktory sa absorbuje do krvného
obehu, kde sa postupne meni na dexamfetamin. Lisdexamfetamin bol nedavno povoleny v niektorych
¢lenskych statoch ako sucast komplexného lie¢ebného programu pre ADHD u deti vo veku 6 rokov

a starsich, ked' sa odpoved na predchadzajucu lieCbu metylfenidatom povazuje za klinicky
nedostatoénu. Lisdexamfetamin a dexamfetamin sa mézu povazovat za farmakodynamicky identické
a vydanie povolenia na uvedenie na trh pre dexamfetamin ako lieCby ADHD druhej linie by preto bolo
konzistentné s nedavnym povolenim lisdexamfetaminu na pouzitie v rovnakej populacii.

Vzhladom na vsetky dostupné Gdaje vybor usudil, Ze k dispozicii su dostato¢né dokazy na vyvodenie
zaveru, ze pre pacientov, ktori neodpovedaji na metylfenidat, moze byt prinosom dexamfetamin. Tieto
dve latky maju pri ADHD podobnt ucinnost, ale odlisny mechanizmus G¢inku. Metylfenidat ma vacsiu
afinitu k dopaminovému transportérovi, zatial co dexamfetamin ma aj niekolko dalsich ucinkov vratane
priamych Ucinkov na receptory a modulacie dalsich spdsobov vychytavania dopaminu, ako aj ucinok na
dalsie katecholaminy. Aj ked' sa jedina $tadia nemdze povazovat za hlavny dbkaz, publikacie



predlozené v ramci Ziadosti, ktoré zahfnaju nielen publikované stldie, ale aj terapeutické usmernenia
a priru¢ky, podporuju téinnost pri liecbe ADHD druhej linie.

Riziko zneuzitia a zavislosti

Pocas posudzovania Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek Dexamed boli vznesené vyhrady
ohladom potencidlneho zneuzitia a zavislosti od dexamfetaminu. Namietajuci ¢lensky Stat usudil, ze na
zaklade farmakodynamiky a farmakokinetiky dexamfetaminu je potencialne riziko zavislosti a zneuzitia
spojenych s tymto liekom vyssie ako v pripade inych lie¢ebnych moznosti pre ADHD.

Uzndva sa, ze stimulanty vratane dexamfetaminu mézu byt zneuzité, nespravne pouzité alebo médze
vzniknUt zavislost. U&innost dexamfetaminu pri lie¢be ADHD vs$ak nie je spochybnend. V aktualnej
Ziadosti je pouzitie dexamfetaminu ako liecby ADHD druhej linie opatrenie zavedené na zmiernenie
tejto vyhrady. Indikacia zahffia tiez vyrok, Ze lie¢bu ma zadat a pravidelne hodnotit lekar, ktory ma
odborné znalosti o dusevnom zdravi deti a dospievajucich, ked komplexné posudenie viedlo k diagndze
ADHD. Tieto a dalSie opatrenia v rdmci planu riadenia rizik s navrhnuté na zabezpecenie, ze
dexamfetamin bude dostupny iba pre pacientov, ktori ho skuto¢ne potrebuju a pre ktorych méze byt
prinosom, a preto zmiernuju riziko zneuzitia a nespravneho pouzitia.

Pokial ide o riziko zneuzitia a nespravneho pouzitia v populacii s ADHD, na zaklade meta-analytického
prehladu, ktory uskutoc¢nili Lee a kol. (2011), sa dospelo k zaveru, ze pacienti s ADHD maju vyrazne
vysSie riziko zneuzivania latok v porovnani s celkovou populéaciou (zodpovedajuceho veku). Zda sa, ze
autori dalSich publikacii dospeli tiez k zaveru, Ze liecba ADHD pocas detstva pomocou stimulantov
suvisi so znizenim rizika poruchy pouzivania latok v buduicnosti (Biederman a kol. 1999; Wilens a kol.
2003). Novsia meta-analyza, ktord uskutocnili Humphreys a kol. (2013), vSak skimala publikované aj
nepublikované hlasenia celkovo z 15 r6znych Studii, pricom sa dospelo k zaveru, ze ucinna liecba
ADHD, zvycajne pomocou metylfenidatu, zrejme neovplyvni zneuzivanie latok v buddcnosti. Tato
meta-analyza identifikovala niekolko hlavnych problémov, ktoré mdzu vysvetlit rozdiely vo vysledku
stadii a autori poznamenali, Ze na zaklade Studie Wilensa a kol. (2003) je tento vysledok stale
relativne nevyrazny z hladiska poc¢tu uvedenych studii. V sicasnosti preto nie je jasné, ¢i liecba
pacientov s ADHD pomocou stimulantov zmeni riziko poruchy zneuZivania latok v budicnosti, ale zda
sa, ze d6kazy naznacuju, ze riziko v populacii s ADHD lieCenej stimulantmi nie je vyssie ako

v neliecenej populacii s ADHD.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh uskutocnil pocas tohto postupu dalsi vyskum literatary, online,

v databazach eurépskych zdravotnickych organov a Svetovej zdravotnickej organizacie, ako aj vlastnej
databazy bezpecnosti. Aj ked sa uzndva, Ze zneuzitie, zavislost a nespravne pouzitie s udalosti, ktoré
vzdy nebudi hlasené lekarom predpisujicim liek, na zaklade vyskumu sa zistila velmi nizka miera
udalosti v krajinach, v ktorych je dexamfetamin dostupny na trhu na liecbu ADHD.

Treba poznamenat, Ze pri poruche zneuzivania latok mdze byt hlavnym faktorom vek.
Experimentovanie s rekrea¢nymi drogami sa zvycajne zacina v dospievani, zatial ¢o liecba ADHD sa
mbze zadat v skorSom veku. Navy$e po stanoveni diagn6zy ADHD su pacientom s ADHD stimulanty
predpisované, na rozdiel od zdmerného vyhladdvania stimulantov. Uzndva sa, Ze zneuZitie a zavislost
sa mdzu vyskytnat, zda sa vsak, Ze medzi populdciou, ktord zneuziva stimulanty a celkovou populdciou
pacientov s ADHD je rozdiel. Odbornici, ktori boli poziadani o konzultaciu, sa vyjadrili, Ze je menej
pravdepodobné, Ze ADHD bude viest k euférii u deti, ked’ sa lieky pouzivaju podla odporidéania.
Odbornici zastavali nazor, Ze v sucasnosti je k dispozicii malo d6kazov, ktoré by naznacovali, ze

dexamfetamin suvisi s vySSim rizikom zavislosti v lieCenej populacii s ADHD ako v populacii bez ADHD.

TieZ sa predpoklada, ze kratkodobo pdsobiaca lie¢ba bude mat urcité vyhody v porovnani s dlhodobo
posobiacou liecbou. Je menej pravdepodobné, Ze kratkodobo pdsobiaca liecba ovplyvni spankovy
vzorec a chut do jedla v porovnani s dlhodobo pésobiacimi liekmi. Optimalizacia lie¢by sa mdZe lahsie



dosiahnut tiez pomocou foriem s okamZitym uvolfiovanim, ked' je potrebna Gvodna titraéna faza na
stanovenie presnych davkovych hladin.

Vybor tieZ poznamenal, Ze lieky obsahujlice dexamfetamin st v EU dostupné niekolko rokov bez planu
riadenia rizik, a preto sa predpoklada, ze zavedenie lieku obsahujiceho dexamfetamin s planom
riadenia rizik bude predstavovat vyznamné zlepsenie pre pacientov.

Rizika savisiace s dlhodobym pouzivanim

Pokial' ide o dalsSie potencidlne rizika suvisiace s dlhodobym pouzivanim dexamfetaminu, ako je
napriklad mozZna porucha nervovo-poznavacieho vyvinu a riziko kardiomyopatie, k dispozicii nie je
Ziadny klinicky dokaz na podporu, ze dlhodoba lieCcba ma negativny vplyv na nervovo-poznavaci vyvin.
Treba véak poznamenat, ze v klinickej praxi je celkovo k dispozicii velmi malo Gdajov na podporu tohto
tvrdenia. Identifikované riziko kardiomyopatie suvisi najméa s dlhodobym pouzivanim, hlavne

s pouzivanim vysokych davok. Panel odbornikov uznava toto riziko, ale jeho frekvenciu povazuje za
nizku. Uvadza sa, ze sa mdze vyskytnut zvyseny krvny tlak, ako aj tachykardia. Okrem konkrétnych
opatreni v rdmci planu riadenia rizik vybor odporucil sledovanie krvného tlaku a tepovej frekvencie na
minimalizovanie tychto rizik.

Vzhladom na véetky dostupné (Gdaje vybor akceptoval, ze dexamfetamin sa potencidlne mdze zneuzit,
nespravne pouzit a mdze tiez zapricinit zavislost. Vybor vSak tiez usudil, Ze navrhnuté opatrenia na
minimalizovanie rizik st primerané na zmiernenie tohto rizika. Indikacia bola obmedzena na liecbu
druhej linie, plan riadenia rizik pre liek zahffia vzdelavaci material pre predpisujlce osoby aj pre
pacientov/opatrovatelov, ako aj studiu o pouzivani lieku, ktora bola rozsirena o zber informacii,
konkrétne o zneuzivani a nespravnom pouzivani. Na vyvazenie rizika sa bert na vedomie vSetky tieto
opatrenia spolu s existujucimi vnatroStatnyni zakonmi tykajucimi sa vyroby, distriblcie a predpisovania
kontrolovanych liekov.

Plan riadenia rizik

Navrhnuté opatrenia na minimalizovanie rizik si kombindaciou beznych ¢innosti (uvedenie upozorneni
v informaciach o lieku) a nasledujicich vzdelavacich materialov a nastrojov:

e prirucka pre lekara na predpisovanie vratane pokynov tykajucich sa diagnostiky podla
usmerneni DSM/ICD a na rozligenie a vylUcenie pacientov s anamnézou zneuzitia, nespravneho
pouzitia a zavislosti,

e kontrolné zoznamy pre predbezny skrining a pokracujlce sledovanie krvného tlaku, tepovej
frekvencie, rastu (hmotnosti, vysSky, chuti do jedla) a vzniku psychéz u pacientov.

Pocas posudzovania ziadosti na Urovni ¢lenskych statov sa vyzadovalo odporucanie vyboru PRAC
v sUvislosti s planom riadenia rizik a Ziadatel suhlasil s odpordcanim:

o uskuto¢nit tidiu DUS na sledovanie pouzivania predpisaného dexamfetaminu v Eurdpskej Unii
pomocou viacerych zdrojov tdajov. Sttidia DUS sa ma okrem toho rozsirit tak, aby sa aktivne
ziskavali hlasenia o zneuziti, nespravnom pouziti a zavislosti u deti s ADHD z toxikologickych
centier, centier na sledovanie liekov, dalsich databaz, verejne dostupnych informacii
z literatary a online,

o uskuto¢nit Stidiu PASS na vyhodnotenie profilu dlhodobej bezpe¢nosti dexamfetaminu u deti
s ADHD, konkrétne so zameranim na hlavné problémy, ako su napriklad kardiovaskularne
udalosti, rast a psychické suvisiace neziaduce udalosti. Tato retrospektivna Stadia (s novymi
pouzivatelmi) bude tiez porovnavat relativne riziko dexamfetaminu a dalsich stimulantov v
populécii pacientov.

Vybor CHMP okrem toho odporudil dalSiu aktualizaciu planu riadenia rizik (pozri prilohu IV).



Pocas konania o predlozenej veci vybor CHMP odporucil zmeny v informaciach o lieku tykajlce sa
bezpecnosti:

e Zmenu v ¢asti 4.1 na uvedenie odporucania, ze ,Na lie¢bu méa dohliadat $pecialista na poruchy
spravania deti a/alebo dospievajucich* a Ze ,,Dexamfetamin nie je indikovany u vSetkych deti
s ADHD a rozhodnutie o pouziti dexamfetaminu musi byt zalozené na velmi dékladnom
posudeni zdvaznosti a chronickosti symptomov dietata vo vztahu k veku dietata a moznosti
zneuzitia alebo nespravneho pouzitia.“

e Uvedenie vyroku v Casti 4.4 o ,Zneuziti a nespravnom pouziti*, ktoré informuje, Ze riziko je
zvyCajne vyssie pri pouziti kratkodobo pésobiacich stimulantov v porovnani so zodpovedajdcimi
dlhodobo pésobiacimi liekmi.

e Uvedenie vyroku v Casti 4.8, ktory sa tyka hlasenia podozrivych neziaducich reakcii.
V sulade s tym boli aktualizované prislusné cCasti informacii o lieku.

Vybor CHMP po zvazeni udajov predlozenych v Ziadosti dospel k nazoru, Ze uvedené ¢innosti v ramci
riadenia rizik si potrebné na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku.

Celkovy pomer prinosu a rizika

Vzhladom na Udaje, ktoré predlozil Ziadatel, vybor usudil, Ze k dispozicii s dostato¢né dékazy na
vyvodenie zaveru, ze pre pacientov, ktori neodpovedaju na metylfenidat, m6ze byt prinosom
dexamfetamin. Dostupné klinické Udaje spolu s klinickymi usmerneniami a skuto¢nostou, ze
mechanizmus G&inku je odlidny ako v pripade inych terapeutickych moznosti, podporujd Géinnost
dexamfetaminu pri liecbe ADHD druhej linie.

Akceptuje sa, ze dexamfetamin sa mézZe zneuzit, nespravne pouzit alebo méze tiez zapridinit zavislost.
Jeho pouzitie iba v rdmci lieCby druhej linie napriek preukazanej Ucinnosti je opatrenie zavedené na
zmiernenie tejto vyhrady. Indikacia zahfria tiez vyrok, ze liek ma predpisat iba Specialista, ked bola
pacientovi diagnostikovana ADHD, po komplexnom posudeni chronickosti a zavaznosti podla
usmernenia DSM alebo ICD a len v pripade, zZe liecba metylfenidatom sa preukdazala ako neucinna.
Pocas lieCby s potrebné pravidelné hodnotenia nevyhnutnosti liecby (pozri dalej) a mozného vyskytu
nadmerného pouzivania, zavislosti alebo nespravneho pouzivania.

Vybor celkovo usudil, Ze opatrenia na minimalizaciu rizik, navrhnuté na zmiernenie rizika zneuzitia su
primerané. Plan riadenia rizik pre liek zahffia vzdeldvaci material pre predpisujlce osoby aj pre
pacientov/opatrovatelov, ako aj studiu o pouzivani lieku, ktora bola rozsirena o zber informacii,
konkrétne o zneuzivani a nespravnom pouzivani. Na vyvaZzenie rizika sa bert na vedomie vSetky tieto
opatrenia spolu s existujucimi vnatrostatnyni zakonmi tykajucimi sa vyroby, distriblcie a predpisovania
kontrolovanych liekov.

Vybor CHMP vzal na vedomie, ze navrhnuty RMP je v sulade s existujucimi planmi riadenia rizik pre iné
stimulanty (metylfenidat a lisdexamfetamin) a tiez, Ze lieky obsahujice dexamfetamin sa v EU
dostupné niekolko desatrodi bez planu riadenia rizik. Preto sa odakava, Ze zavedenie lieku
obsahujuceho dexamfetamin s planom riadenia rizik poskytne vyznamné zlepSenie na zaklade zberu
informacii o pouzivani lieku v podmienkach realneho Zivota, ako aj zavedenia opatreni na
minimalizovanie rizik, ktoré v sucasnosti nie su zavedené.



Odbévodnenie pozitivhneho stanoviska, zmeny a doplnenia v suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacii pre pouzivatel'a
a podmienky udelenia povoleni na uvedenie na trh

Kedze

vybor vzal na vedomie oznamenie o postupeni veci, ktoré iniciovalo Spojené kralovstvo podla
¢lanku 29, bod (4) smernice 2001/83/ES. Holandsko usudilo, Ze udelenie povolenia na
uvedenie na trh predstavuje potencialne zavazné riziko pre verejné zdravie,

vybor preskimal vSetky Udaje, ktoré predlozil Ziadatel na podporu ucinnosti dexamfetaminu pri
lieCbe ADHD druhej linie a ndvrhy na zmiernenie rizika zneuZitia a nespravneho pouZzitia,

vybor dospel k nazoru, Zze dexamfetamin ma odliSny mechanizmus G¢inku v porovnani
s metylfenidatom a Ze dostupné Udaje podporuju u¢innost dexamfetaminu pri lie¢be ADHD,

vybor dospel tiez k nazoru, Ze navrhnuté opatrenia na minimalizovanie rizik sU primerané na
zmiernenie rizika zneuZitia a nespravneho pouzitia. TiezZ je potrebné uskuto¢nit Stidiu o
pouzivani lieku na sledovanie pouzivania predpisaného dexamfetaminu v Eurépskej Unii
pomocou viacerych zdrojov udajov. Vybor tiez poziadal o uskutoCnenie Studie PASS na
vyhodnotenie profilu dlhodobej bezpec¢nosti dexamfetaminu u deti s ADHD, konkrétne so
zameranim na hlavné problémy, ako st napriklad kardiovaskularne udalosti, rast a psychické
suvisiace neziaduce udalosti.

Vybor CHMP preto dospel k nazoru, Ze pomer prinosu a rizika pre liek Dexamed a sUvisiace nazvy sa
povazuje za priaznivy. Vybor CHMP vydal pozitivne stanovisko odporuacajuce udelenie povoleni na
uvedenie na trh a suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomna informacia pre pouzivatela su
uvedené v prilohe 111 k stanovisku vyboru CHMP a podmienky udelenia povoleni na uvedenie na trh su

uvedené v prilohe 1V k stanovisku vyboru CHMP pre liek Dexamed a sUvisiace nazvy (pozri prilohu I).
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