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Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Dexamed
a suvisiacich nazvov (dexamfetamin sulfat, 5 mg tableta)
Vysledok postupu podla ¢lanku 29 ods. 4 smernice 2001/83/ES

Dria 22. maja 2014 Eurdpska agentura pre lieky ukoncila arbitrazne konanie na zaklade nezhody medzi
¢lenskymi $tatmi Eurdpskej Unie (EU) v stvislosti s povolenim lieku Dexamed (dexamfetamin sulfat).
Vybor agentdry pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, zZe prinosy lieku Dexamed su
vadsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a povolenie na uvedenie na trh mbze byt vydané

v Spojenom kralovstve a v tychto krajinach: Dansko, Finsko, Irsko, Luxembursko, Holandsko, Nérsko,
Spanielsko a Svédsko.

Co je liek Dexamed?

Dexamed je liek, ktory obsahuje G¢innd latku dexamfetamin sulfat. Liek méa byt k dispozicii vo forme
tabliet (5 mg) na liecbu deti vo veku od 6 do 17 rokov, ktoré maju poruchu pozornosti s hyperaktivitou
(ADHD), u ktorych metylfenidat (iny liek na ADHD) nebol Gcinny (liecba druhej linie). ADHD je stav,
ktory postihuje najma deti a vedie k pretrvavajlcej neschopnosti sustredit sa, k hyperaktivite

a impulzivnemu spravaniu.

Dexamfetamin patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju psychostimulancia. Predpoklada sa, zZe
udinkuju tak, Ze aktivuju urdité oblasti mozgu, ktoré riadia pozornost a sustredenie, ¢o pomdze
zmiernit impulzivne spravanie.

Preco bol liek Dexamed preskimany?

Spolo¢nost Kohne Pharma GmbH predlozila regula¢nej agenttre pre lieky v Spojenom kralovstve
ziadost o decentralizovany postup pre liek Dexamed. Ide o postup, ked’ jedna eurdpska krajina
(referencny clensky Stat, v tomto pripade Spojené kralovstvo) posudi liek v stvislosti s vydanim
povolenia na uvedenie na trh, ktoré bude platné v tejto krajine a tiez v dalSich eurdpskych krajinach
(dotknutych ¢lenskych statoch, v tomto pripade v Dansku, vo Finsku, v Irsku, Luxembursku,
Holandsku, Nérsku, Spanielsku a vo Svédsku).

Clenské $taty véak neboli schopné dosiahnut zhodu a regula¢na agenttra pre lieky v Spojenom
kralovstve predlozila 10. juna 2013 tato zalezitost vyboru CHMP na posudenie.
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Dévodom predlozenia podnetu boli vyhrady, ktoré malo Holandsko, ze liek Dexamed predstavuje
vysSie riziko zneuzitia a zavislosti v porovnani s inymi terapiami na ADHD a Ze Udaje predlozené

na podporu Ziadosti neposkytuju dostato¢né dokazy na preukazanie Gcinnosti lieku ako liecby ADHD
druhej linie.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Aj ked vybor CHMP uznal, Ze pri pouziti lieku Dexamed existuje riziko zneuzitia a zavislosti, dospel

k zaveru, Ze opatrenia na minimalizovanie rizika navrhnuté na zmiernenie tohto rizika s primerané.
Tieto zavery podporila skupina odbornikov na problémy spravania deti a dospievajucich, s ktorou vybor
CHMP konzultoval. Skupina odbornikov uviedla, ze aj ked' su k dispozicii urcité dokazy, Ze lieky
rovnakého typu ako liek Dexamed s vaésou pravdepodobnostou vyvolaju zavislost v porovnani s inymi
terapiami na ADHD, riziko vzniku zavislosti u pacientov lieCenych dexamfetaminom sa na zaklade
klinickej praxe povaZuje za nizke a méze sa primerane kontrolovat prislusnymi opatreniami

na minimalizovanie rizik.

Tieto opatrenia zahfnaju zacatie a pravidelné sledovanie liecby liekom Dexamed pod dohladom lekara,
ktory ma skusenosti s lieCbou porlch spravania deti a dospievajucich. Lekdrom bude poskytnuty
vzdelavaci material, ktory im pomoéze pri rozhodovani, ¢i je lieCba liekom Dexamed vhodna

a pri sledovani pacientov uzivajucich tento liek. Vzdelavaci material bude poskytnuty aj lekarnikom,
rodi¢om a opatrovatelom, pri¢om im pomoéze identifikovat akékolvek potencidlne zneuzitie alebo
nespravne pouzitie lieku Dexamed. Spolo¢nost, ktord liek Dexamed uvadza na trh, okrem toho
uskutoCni dalsie studie skimajuce riziko zneuzitia tohto lieku.

Vybor CHMP tiez poznamenal, ze k dispozicii si dokazy zo Stadii a klinickej praxe, ktorymi sa
preukazuje, ze dexamfetamin je Ucinny pri lieCbe ADHD vratane pacientov, u ktorych iné terapie neboli
Uspesné.

Na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v stcasnosti k dispozicii a vedeckej diskusie v ramci vyboru,
vybor CHMP preto dospel k zaveru, Ze prinosy lieku Dexamed su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzitim pri liecbe ADHD druhej linie a odporudil vydat pre liek povolenie na uvedenie na trh

vo vSetkych dotknutych clenskych statoch.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 6. augusta 2014.
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