Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkannande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Studien visar data om lakemedelsanvandning arligen for upp till 5 &r i europeiska lander dar
dexamfetamin marknadsforts.

Malet var att beskriva hur dexamfetamin forskrivs av ldkare inklusive utvérdering av off-
labelanvéndning (i termer av indikation, alder, férskrivning av éverdos) och att samla in data om
misshandel, missbruk, 6verdosering, diversion och beroende relaterad till individuell
dexamfetaminanvéndning. Innehavaren av godkannandet for forséljning presenterade resultat av tva
separata studierapporter, den forsta fokuserar pa férskrivningsménster och anvander databaser,
medan den andra som fokuserar pa misshandel, missbruk, dverdosering, diversion och beroende
anvander en litteraturgranskning. Innehavaren av godkannandet fér forsaljning ombads att fértydliga
vissa aspekter och som svar skickades en slutlig studierapport version 2.0 (daterad den 28 maj 2021)
in.

Detta var den sista av fem arliga rapporter och data presenteras per ar samt med en sammanfattning
av denna femarsperiod.

Med avseende p& lakemedelsanvandning var off-labelanvdndning mycket vanlig i de flesta l&nder, och
detta resultat beror framst pa anvandningen till vuxna patienter. Innehavaren av godkénnandet for
forsaljning ombads kommentera implikationerna att detta |dkemedel s ofta anvénds, i vissa lander
ndstan uteslutande, till vuxna patienter. Innehavaren av godkannandet fér forsaljning presenterade
flera faktorer som bidrar till anvandningen av dexamfetamin (samt andra stimulerande medel) hos
vuxna, daribland m@nga utanfér deras kontroll, ndmligen férekomsten av kliniska riktlinjer for ADHD
hos vuxna med rekommendationer om anvandning av dexamfetamin, &ven om det anges att sadan
anvandning inte ar godkénd. Den omfattande anvéandning till vuxna kan ocksd bero pa ékad
medvetenhet om att ADHD kvarstar i vuxen alder, och féorekomsten av andra liknande lakemedel for
behandling av ADHD hos vuxna. Inga data i den bedémda studien gav upphov till nya
sakerhetsproblem som associerades med off-labelanvdndning hos vuxna som motiverar att ett sddant
ospecificerat sakerhetsproblem ska inkluderas i riskhanteringsplanens sammanfattning av
sakerhetsproblem, och som sadant har det 6verenskommits att det ska tas bort fran den listan.

Anvandning av hégre &n rekommenderade doser var ocksd vanlig, men efter ytterligare fortydligande
och stratifiering tyder data pa att hégre doser oftast anvands av vuxna och att det inte &r ett allmant
problem bland barn och ungdomar.

Informationen om misshandel, missbruk, éverdosering, diversion och beroende av dexamfetamin var
knapphandig och ofta grupperad med andra amfetaminer eller 6évriga stimulerande medel. Allmant
tyder granskningen p3 att det i nuldget inte foreligger ndgra stérre problem.

Slutsatsen &r att nytta-riskforhallandet for Idkemedel som innehaller den aktiva substansen
dexamfetamin ar oférandrat som en féljd av denna studie av ldkemedelsanvandning.

Inga ytterligare dtgarder verkar behdvas i detta skede. Innehavaren av godkdnnandet fér férsaljning
ska skicka in en uppdaterad riskhanteringsplan nasta gang det &r mojligt for att informera att detta
godkannande for forsaljning ar uppfylit.

Som en félid av att studien &r avslutad ska lakemedlen tas bort fran listan med ldkemedel som star
under ytterligare dvervakning.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.



Skal att andra villkoren for godkdnnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for resultat av studien for lakemedlet (Iakemedlen) som
innehaller den aktiva substansen dexamftamin och som omfattas av denna slutliga PASS-rapport anser
CMD(h) att nytta-riskforhallandet for lakemedlet (Idkemedlen) som anges ovan &ar oférandrat under
forutsattning att de féreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkdnnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna slutliga PASS-
rapport ska andras.



Bilaga II

Villkor for godkdannande for forsaljning



Andringar som ska géras i villkoren for godkinnande fér forsiljning av likemedel som
innehdller den aktiva substansen dexamfetamin och som omfattas av den slutliga rapporten
sadkerhetsstudien efter det att lakemedlet godkants (PASS)

Andringar som ska inkluderas i berdérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genomstruken)




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stdllningstagande: September 2021 CMD(h)-mdte

Overféring av &versattningarna av 1 november 2021
stallningstagandets bilagor till nationella
behdriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 30 december 2021
stallningstagandet (inldmning av dndringen fran
innehavaren av godkannande for forsaljning):
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