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Fragor och svar om Dexamed och associerade namn
(dexamfetaminsulfat, 5 mg tablett)
Resultat av ett forfarande enligt artikel 29.4 i direktiv 2001/83/EG

Den 22 maj 2014 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten ett skiljedomsférfarande efter en
oenighet mellan EU:s medlemsstater betraffande godk&dnnandet av lakemedlet Dexamed
(dexamfetaminsulfat). Myndighetens kommitté fér humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med
Dexamed ar stoérre an riskerna och att godkdnnande for forséljning kan beviljas i Storbritannien och i
féljande lander: Danmark, Finland, Irland, Luxemburg, Nederlanderna, Norge, Spanien och Sverige.

Vad ar Dexamed?

Dexamed ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen dexamfetaminsulfat. Det finns som
tabletter (5 mg) for behandling av barn i aldern 6—17 &r med adhd (Attention Deficit Hyperactivity
Disorder, hyperaktivitetssyndrom med uppmaérksamhetsstorning) och hos vilka metylfenidat (ett annat
lakemedel mot adhd) inte var effektivt (andra linjens behandling). Adhd ar ett tillstdand som framst
drabbar barn och som leder till en ihallande oférméaga att koncentrera sig, med hyperaktivitet och
impulsivitet.

Dexamfetamin tillhér en grupp lakemedel som kallas psykostimulantia och antas verka genom att
aktivera vissa omraden i hjarnan som styr uppmarksamheten och koncentrationen, sa att
impulsiviteten kan minska.

Varfor granskades Dexamed?

Kohne Pharma GmbH ansdkte om ett decentraliserat forfarande for Dexamed hos Storbritanniens
lakemedelsmyndighet. Detta ar ett forfarande vid vilket ett europeiskt land (referensmedlemsstaten, i
detta fall Storbritannien) granskar ett lakemedel i syfte att bevilja ett godkdnnande for forsaljning som
ska galla bade i referensmedlemsstaten och i andra europeiska lander (de berérda medlemsstaterna, i
detta fall Danmark, Finland, Irland, Luxemburg, Nederldnderna, Norge, Spanien och Sverige).

Medlemsstaterna lyckades dock inte enas och Storbritanniens lakemedelsmyndighet hdnskdt arendet
till CHMP for skiljedom den 10 juni 2013.
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Skalen till hanskjutningen var att Nederlanderna hyste farhadgor 6ver att Dexamed medfér en hogre
risk for missbruk och beroende jamfort med andra adhd-behandlingar och att de uppgifter som
lamnats in till stod for ansokan inte var tillrackliga for att pavisa dess d&ndamalsenlighet som en andra
linjens behandling av adhd.

Vilka slutsatser drar CHMP?

Aven om CHMP erkande risken fér missbruk och beroende i samband med Dexamed fann kommittén
att riskminimeringsatgarderna som foreslagits for att minska denna risk &r tillrackliga. Denna slutsats
fick stod av en grupp specialister pa beteendestérningar i barndomen och ungdomen som radfragades
av CHMP. Specialistgruppen menade att vissa belagg talar for att lakemedel av samma typ som
Dexamed mer sannolikt leder till beroende &n andra behandlingar av adhd, men att risken for att
patienter som behandlas med dexamfetamin utvecklar beroende betraktas som liten baserat pa den
kliniska praxisen och att den kan tillrackligt hanteras med lampliga riskminimeringsatgarder.

| dessa atgarder ingar att paboérja och regelbundet 6vervaka behandling med Dexamed i samrad med
en lakare med erfarenhet av att behandla beteendestdrningar i barndomen och ungdomen.
Utbildningsmaterial kommer att 6verlamnas till 1&kare for att hjalpa dem att avgéra om behandling
med Dexamed ar lampligt och for att évervaka de patienter som far lakemedlet. Utbildningsmaterial
kommer aven att 6verlamnas till apotekspersonal, foraldrar och vardare for att hjalpa dem att
identifiera allt potentiellt missbruk eller oriktigt bruk av Dexamed. Féretaget som marknadsfor
Dexamed kommer dessutom att utfora ytterligare studier om risken fér missbruk av detta lakemedel.

CHMP noterade aven att de tillgangliga belaggen fran studier och klinisk praxis visar att dexamfetamin
ar effektivt vid adhd, inrdknat patienter hos vilka andra behandlingar har misslyckats.

Mot bakgrund av utvarderingen av de fér narvarande tillgangliga uppgifterna och den vetenskapliga
diskussionen inom kommittén fann CHMP darfér att nyttan med Dexamed ar storre an riskerna vid
andra linjens behandling av adhd och rekommenderade att godkannandet for forsaljning ska beviljas i
alla berdrda medlemsstater.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 6 augusti 2014.
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