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Paxneury (Guanfacin)
Ubersicht iber Paxneury und warum es in der EU zugelassen ist

Was ist Paxneury und wofiir wird es angewendet?

Paxneury wird angewendet zur Behandlung der Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitatsstérung
(ADHS) bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 6 bis 17 Jahren, wenn eine Behandlung mit
Stimulanzien nicht angemessen ist oder ihre Symptome nicht hinreichend kontrolliert.

Paxneury wird im Rahmen einer umfassenden therapeutischen Gesamtstrategie angewendet, die in der
Regel sowohl psychologische, padagogische als auch andere MaBnahmen umfasst.

Paxneury enthalt den Wirkstoff Guanfacin; es ist ein Hybridarzneimittel und ein Generikum. Dies
bedeutet, dass es einem , Referenzarzneimittel™ dhnlich ist, das den gleichen Wirkstoff enthalt; es
bestehen jedoch gewisse Unterschiede zwischen den beiden Arzneimitteln. Das Referenzarzneimittel
flr Paxneury ist Intuniv. Paxneury ist in den gleichen Starken wie Intuniv (1 mg, 2 mg, 3 mg und

4 mg) sowie in den zusatzlichen Starken 4,5 mg und 7 mg erhaltlich.

Wie wird Paxneury angewendet?

Die Behandlung mit Paxneury muss von einem Spezialisten fir Verhaltensstérungen bei Kindern oder
Jugendlichen eingeleitet werden. Vor Beginn der Behandlung sollte der Arzt Untersuchungen
durchfiihren, um festzustellen, ob der Patient einem erhdhten Risiko flir Nebenwirkungen im
Zusammenhang mit dem Arzneimittel unterliegt (insbesondere Schldfrigkeit, Wirkungen auf die
Herzfrequenz und den Blutdruck sowie Gewichtszunahme).

Die Dosis von Paxneury muss sorgfaltig angepasst werden, wobei die beim Patienten beobachteten
Nebenwirkungen und der Nutzen zu berilicksichtigen sind. Zu Beginn der Behandlung ist eine
wéchentliche Uberwachung auf Anzeichen und Symptome von Schléfrigkeit und Auswirkungen auf die
Herzfrequenz und den Blutdruck erforderlich, und der Patient sollte im ersten Jahr weiterhin
mindestens alle 3 Monate (iberwacht werden. Danach ist eine halbjéhrliche Uberwachung erforderlich,
wobei die Uberwachung nach einer Dosisanpassung haufiger erfolgen soll.

Die empfohlene Anfangsdosis betragt bei allen Patienten 1 mg zum Einnehmen einmal taglich und wird
je nach Ansprechen des Patienten und Vertraglichkeit auf eine Erhaltungsdosis erhoht, die vom
Koérpergewicht abhdngt. Das Arzneimittel ist nur auf arztliche Verschreibung erhéiltlich.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Weitere Informationen zur Anwendung von Paxneury entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie wirkt Paxneury?

Der Wirkmechanismus von Paxneury bei ADHS ist nicht bekannt. Man nimmt an, dass der Wirkstoff,
Guanfacin, die Art und Weise beeinflusst, in der Signale zwischen Zellen in Bereichen des Gehirns, die
als prafrontaler Cortex und Basalganglien bezeichnet werden, Ubertragen werden, indem er an
bestimmte Rezeptoren bindet, die in diesen Bereichen stark konzentriert vorhanden sind.

Wie wurde Paxneury untersucht?

Studien zu Nutzen und Risiken des Wirkstoffs in der zugelassenen Anwendung wurden bereits mit dem
Referenzarzneimittel Intuniv durchgefiihrt und mussen flr Paxneury nicht wiederholt werden.

Wie filr jedes Arzneimittel hat das Unternehmen Studien zur Qualitdt von Paxneury vorgelegt. Das
Unternehmen hat ebenfalls Studien durchgefiihrt, die ergaben, dass es mit dem Referenzarzneimittel
biodquivalent ist. Zwei Arzneimittel sind bioaquivalent, wenn sie die gleichen Wirkstoffspiegel im
Korper bewirken und daher zu erwarten ist, dass sie die gleiche Wirkung haben.

Welcher Nutzen und welche Risiken sind mit Paxneury verbunden?

Da Paxneury ein Generikum und mit dem Referenzarzneimittel biodquivalent ist, wird davon
ausgegangen, dass es den gleichen Nutzen und die gleichen Risiken wie das Referenzarzneimittel
aufweist.

Warum wurde Paxneury in der EU zugelassen?

Die Europaische Arzneimittel-Agentur gelangte zu dem Schluss, dass gemaB den Anforderungen der EU
flr Paxneury der Nachweis erbracht wurde, dass es eine mit dem Referenzarzneimittel vergleichbare
Qualitat aufweist und mit diesem biodquivalent ist. Die Agentur war daher der Ansicht, dass wie beim
Referenzarzneimittel der Nutzen von Paxneury gegenlber den festgestellten Risiken Gberwiegt und
dass es zur Anwendung in der EU zugelassen werden kann.

Welche MaBnahmen werden zur Gewadhrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Paxneury ergriffen?

Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Paxneury, die
von Angehdrigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden mussen, wurden in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen. Alle
zusatzlichen MaBnahmen, die fir das Referenzarzneimittel ergriffen wurden, gelten gegebenenfalls
auch flr Paxneury.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Paxneury kontinuierlich Gberwacht.
Gemeldete Verdachtsfalle von Nebenwirkungen von Paxneury werden sorgfaltig ausgewertet und alle
notwendigen MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen liber Paxneury

Paxneury erhielt eine Genehmigung fir das Inverkehrbringen in der gesamten EU.
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Weitere Informationen zu Paxneury finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/paxneury

Informationen zum Referenzarzneimittel finden Sie ebenfalls auf den Internetseiten der Agentur.
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