EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/597493/2015
EMEA/H/C/003759
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Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Intuniv. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak p¥ipravek Intuniv
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Intuniv, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Ve

Co je Intuniv a k ¢emu se pouziva?

Pfipravek Intuniv se pouziva k lIé¢bé poruchy se zhorsenou pozornosti / hyperaktivitou (ADHD) u déti
a dospivajicich ve véku od 6 do 17 let, u kterych nejsou vhodna stimulancia nebo u kterych stimulancia
nevedou k dostateéné kontrole p¥iznakd.

Pfipravek Intuniv se pouziva jako soucast komplexniho |é¢ebného programu, ktery v typickém pripadé
zahrnuje psychologickou a vzdélavaci intervenci i dal3i typy intervenci.

Léciva latka v pripravku Intuniv je guanfacin.
Jak se pripravek Intuniv pouziva?

Lécba pripravkem Intuniv musi byt zahdjena lékarem specializovanym na problémy s chovanim

v détstvi Ci v dospivani. Pfed zahajenim IéCby by mél Iékaf provést kontrolu a zjistit, zda u pacienta
neexistuje riziko nezaddoucich u&inkl Ié&ivého pFipravku (zejména ospalosti, i¢ink{ na tepovou
frekvenci a krevni tlak a hmotnostniho ptirlstku).
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Dévka pfipravku Intuniv vyzaduje peclivou Upravu, zohledfujici nezadouci Ucinky i pfinosy pozorované
u pacienta. Na zacatku lécby je vyzadovano tydenni sledovani a béhem prvniho roku by mél byt
pacient dale sledovan minimalné kazdé 3 mésice.

Lécivy pripravek je dostupny ve formé tablet (1, 2, 3 a 4 mg). Doporucena pocatecni davka pro
v8echny pacienty je 1 mg a uziva se peroralné jednou denné. Informace ohledné Upravy davky
a kontrol provadénych |ékafem naleznete v souhrnu udajtl o pFipravku.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.
Jak pFipravek Intuniv plsobi?

ZpUsob, jakym pripravek Intuniv ptsobi u ADHD, neni zndm. Pfedpoklada se, e Ié¢iva latka,
guanfacin, muze ovliviiovat zplsob pFenosu signalu mezi bufikami v mozkovych oblastech zvanych
prefrontalni kortex a bazalni ganglia tim, Ze se vaze na urcité receptory, které maji v téchto oblastech
vysokou koncentraci.

Jaké prinosy pripravku Intuniv byly prokazany v priibéhu studii?

Nékolik studii prokazalo, Ze pripravek Intuniv zlepsuje skére priznakl ADHD (ADHD-RS-1V) u déti
i dospivajicich.

Ve studii u 337 déti ve véku od 6 do 17 let ¢inil pokles piiznakd ADHD pfi 1é¢bé piipravkem Intuniv po
10 aZ 13 tydnech 24 bod{ v porovnani s poklesem o 15 bodl pozorovanym u placeba (1é¢by
netginnym pFipravkem) a poklesem o 19 bod{ pozorovanym u atomoxetinu (Iéku pouzivaného

u ADHD). V dalsi studii u 312 dospivajicich ve véku od 13 do 17 let doslo u pfipravku Intuniv po 13
tydnech k poklesu skére ADHD o 25 bod{ a u placeba o 19 bodl. Dvé dalsi kratkodobé studie
zahrnujici 631 pacientt také prokazaly, Ze pfipravek Intuniv v riznych davkach zlepsuje skére ADHD
vice nez placebo.

PFipravek Intuniv byl také hodnocen z hlediska selhani 1é¢by (zaloZeného bud’ na zhor&ovani pFiznakl
ADHD, nebo na poctu pacientd, ktefi ukongili 1é¢bu). V dlouhodobé udrzovaci studii u 301 déti

a dospivajicich ve v&ku od 6 do 17 let doslo k selhdni 1é¢by u 49 % pacientl uZivajicich pripravek
Intuniv v porovnani s 65 % pacientl uzivajicich placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Intuniv?

Nejcast&j$imi nezadoucimi tginky pFipravku Intuniv jsou ospalost (pFiblizné u poloviny véech pacientd),
bolest hlavy (u vice nez ¢tvrtiny), Unava (pfiblizné u 1 pacienta z 5) a bolest horni ¢asti bficha a Gtlum
(oba ucinky priblizné u 1 osoby z 10). Ospalost obvykle zacina na zacatku lécCby a trva 2 az 3 tydny.

Z&vaznéjsi nezddouci Gc¢inky jsou méné Easté a zahrnuji: nizky krevni tlak a piirGstek hmotnosti (oba
ucinky pfiblizné u 1 pacienta ze 30), nizkou tepovou frekvenci (1 ze 60) a mdloby (u méné nez 1 osoby
ze 100).

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Intuniv schvalen?

Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP) agentury konstatoval, ze prvni linii [éby ADHD jsou
stimulancia a Ze tyto Iécivé pfipravky vedou jako soucast komplexniho lIé¢ebného programu k vétsimu
a konzistentn&j&imu zlepseni pfiznakl ADHD. Nicméné vzhledem k p¥inosim pozorovanym u pFipravku
Intuniv dospél vybor k zavéru, Ze tento lé¢ivy pripravek mGze byt pouzivan jako alternativa u pacientd,
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ktefi nemohou stimulancia uzivat, nebo u pacientd, u kterych stimulancia nevedou k dostate¢né
kontrole pfiznakd.

Nejdulezit&j$imi bezpe&nostnimi riziky jsou nizka tepova frekvence, nizky krevni tlak, mdloby, ospalost
a Utlum. Vybor CHMP doporudil pro zvladnuti téchto rizik nékolik opatfeni, véetné pravidelného
sledovani.

Vybor proto rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Intuniv prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby byl
schvalen k pouziti v EU.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Intuniv?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Intuniv byl vypracovan plan Fizeni rizik. Na zakladé
tohoto pléanu byly do souhrnu Udaji o pFipravku a piibalové informace pFipravku Intuniv zahrnuty
informace o bezpecnosti, vetné pfislusnych opatfeni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici

i pacienti.

Spolecnost, ktera pripravek Intuniv dodava na trh, musi také pred uvedenim IéCivého pFipravku na trh
poskytnout vzdélavaci material pro zdravotnické pracovniky odsouhlaseny na narodni Grovni.
Vzdélavaci materidl by mél zahrnovat informace tykajici se nezaddoucich ucinkl, kontrolni seznam pro
identifikaci rizikovych déti a kontrolni seznam a graf pro sledovani déti béhem |écby.

Dals$i informace jsou uvedeny ve shrnuti planu fizeni rizik.

Dalsi informace o pripravku Intuniv

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pripravek Intuniv je k dispozici na internetovych
strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public

assessment reports. Dalsi informace o 1éCbé pripravkem Intuniv naleznete v pfibalové informaci
(rovnéz soudasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékafe ¢&i lékarnika.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003725/WC500188847.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003725/human_med_001895.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003725/human_med_001895.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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