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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for Intuniv.
Det forklarer, hvordan agenturet vurderede laegemidlet for at kunne anbefale udstedelse af en
markedsfgringstilladelse i EU og fastleegge anvendelsesbetingelserne. Det er ikke en praktisk
vejledning i, hvordan Intuniv bgr anvendes.

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af Intuniv, kan du laese indleegssedlen eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Hvad er Intuniv, og hvad anvendes det til?

Intuniv anvendes til behandling af hyperaktiv opmaerksomhedsforstyrrelse (ADHD) hos bgrn og unge
mellem 6 og 17 ar, nar stimulerende leegemidler ikke er hensigtsmeessige eller ikke kontrollerer
symptomerne godt nok.

Intuniv anvendes som led i et omfattende behandlingsprogram, der typisk omfatter psykologiske,
uddannelsesmaessige og andre indgreb.

Det aktive stof i Intuniv er guanfacine.
Hvordan anvendes Intuniv?

Behandling med Intuniv skal pabegyndes af en leege, der er specialiseret i adfeerdsforstyrrelser hos
bgrn og unge. For padbegyndelse af behandlingen bgr leegen kontrollere, om patienten har risiko for
bivirkninger fra leegemidlet (navnlig sgvnighed, pavirkning af hjertefrekvens og blodtryk, og
veegtggning).

Dosis af Intuniv kreever omhyggelig justering under hensyntagen til bivirkninger og gavnlige virkninger
hos patienten. | begyndelsen af behandlingen behgves overvagning en gang om ugen, og patienten
bgr fortsat overvages mindst hver 3. maned i det farste ar.
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Leegemidlet fas som tabletter (1, 2, 3 og 4 mg). Den anbefalede startdosis for alle patienter er 1 mg,
der tages gennem munden én gang dagligt. Vedrgrende oplysninger om de dosisjusteringer og
kontroller, der skal foretages af laegen, henvises til produktresuméet.

Leegemidlet Intuniv udleveres kun efter recept.
Hvordan virker Intuniv?

Den ngjagtige made, Intuniv virker pa ved ADHD, er ikke fastlagt. Det aktive stof, guanfacine, kan
maske pavirke den made, hvorpa signalerne overfgres mellem cellerne i de omrader af hjernen, der
kaldes af den praefrontale cortex og basalganglierne. Det sker ved, at det bindes til visse receptorer,
der er steerkt koncentreret i disse omrader.

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Intuniv?

Flere undersggelser har vist, at Intuniv bedrer symptomscore ved ADHD (ADHD-RS-1V) hos bgrn og
unge.

I en undersggelse med 337 bgrn mellem 6 og 17 ar var reduktionen i ADHD-symptomer ved
behandling med Intuniv 24 point efter 10-13 uger, sammenholdt med en reduktion pa 15 point ved
virkningslgs behandling (placebo) og 19 point med ADHD-laegemidlet atomoxetin. | en anden
undersggelse med 312 unge i alderen 13-17 ar var reduktionen i ADHD-score efter 13 uger 25 point
med Intuniv og 19 point med placebo. To andre kortvarige undersggelser med 631 patienter viste
ogsa, at Intuniv i forskellige doser forbedrer ADHD-score mere end placebo.

Intuniv blev desuden vurderet i form af behandlingssvigt (baseret enten pa forveerring af ADHD-
symptomer eller pd ophgr af behandlingen). | en langvarig vedligeholdelsesundersggelse hos 301 bgrn
og voksne i alderen 6-17 ar var der behandlingssvigt hos 49 % af de patienter, der fik Intuniv,
sammenholdt med 65 % af dem, der fik placebo.

Hvilke risici er der forbundet med Intuniv?

De hyppigste bivirkninger ved Intuniv er sgvnighed (hos naesten halvdelen af alle patienterne),
hovedpine (hos over 1 ud af 4), treethed (hos omkring 1 patient ud af 5) og smerter i den gvre del af
maveomradet og dgsighed (begge hos omkring 1 ud af hver 10). Sgvnighed begynder saedvanligvis
ved pabegyndelse af behandlingen og varer i 2-3 uger.

For lavt blodtryk samt veegtggning (begge hos omkring 1 patient ud af 30), langsom hjertefrekvens (1
ud af 60) og besvimelsesanfald (hos mindre end 1 ud af 100).

Den fuldsteendige liste over bivirkninger og begraensninger fremgar af indleegssedlen.
Hvorfor blev Intuniv godkendt?

Agenturets Udvalg for Leegemidler til Mennesker (CHMP) bemaerkede, at stimulerende leegemidler er
farstevalgsbehandling ved ADHD, og at disse laegemidler giver en stgrre og mere ensartet bedring i
symptomerne pa ADHD som led i et omfattende behandlingsprogram. P& baggrund af de fordele, der
ses ved Intuniv, konkluderede udvalget imidlertid, at leegemidlet kan anvendes som et alternativ hos
patienter, hos hvem stimulerende lazegemidler ikke kan anvendes eller ikke kontrollerer symptomerne
godt nok.

De vigtigste sikkerhedsrisici er langsom hjertefrekvens, lavt blodtryk, besvimelsesanfald, sgvnighed og
dgsighed. CHMP har anbefalet forskellige foranstaltninger, herunder regelmaessig overvagning, til
handtering af disse risici.
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CHMP konkluderede derfor, at fordelene ved Intuniv overstiger risiciene, og anbefalede udstedelse af
markedsfgringstilladelse i EU.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Intuniv?

Der er udarbejdet en risikostyringsplan for at sikre, at Intuniv anvendes sa sikkert som muligt. Pa
baggrund af denne er der anfart sikkerhedsoplysninger i produktresuméet og indlaegssedlen for
Intuniv, herunder passende forholdsregler, som sundhedspersonale og patienter skal fglge.

Den virksomhed, der markedsfarer Intuniv, skal desuden udlevere nationalt godkendt
oplysningsmateriale til sundhedspersoner, fgr leegemidlet bringes pa markedet. Oplysningsmaterialet
skal omfatte oplysninger om bivirkninger, en tjekliste, der udpeger bgrn med risiko, og en tjekliste og
et diagram til overvagning af bgrnene under behandlingen.

Yderligere oplysninger fremgar af resuméet af risikostyringsplanen.

Andre oplysninger om Intuniv

Den fuldsteendige EPAR og resuméet af risikostyringsplanen for Intuniv findes pa agenturets websted
under: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Hvis du
gnsker yderligere oplysninger om behandling med Intuniv, kan du leese indlaegssedlen (ogsa en del af
denne EPAR) eller kontakte din laege eller dit apotek.
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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
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