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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Intuniv
guanfacin

Ez a dokumentum az Intuniv-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo6 értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajénlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Gtmutaténak az Intuniv
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben az Intuniv alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informéaciéra van szilksége, olvassa el a
betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusua gyogyszer az Intuniv, és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Intuniv 6-17 éves gyermekek és serdll6k figyelemhidnyos hiperaktivitds-zavaranak (ADHD)
kezelésére szolgal, amikor stimulans szerek nem alkalmazhatok, vagy azok nem csokkentik megfelel6
mértékben a tuneteiket.

Az Intuniv-ot egy atfogo kezelési program részeként alkalmazzak, amelybe jellemz6en pszicholdgiai,
oktatasi és mas beavatkozasok tartoznak.

Az Intuniv hatéanyaga a guanfacin.
Hogyan kell alkalmazni az Intuniv-ot?

Az Intuniv-val végzett kezelést csak gyermekkori és serdilSkori viselkedészavarokra szakosodott orvos
kezdheti meg. A kezelés megkezdése el6tt az orvosnak ellendriznie kell, hogy a beteg ki van-e téve a
gyogyszermellékhatasok (kuléndsen az almossag, a szivritmusra és a vérnyomasra gyakorolt hatasok,
valamint a sulygyarapodas) kockazatanak.
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Az Intuniv adagolasanal dvatos modositas szlikséges, figyelembe véve a betegnél jelentkezé
mellékhatasokat és elényoket. A kezelés kezdetén hetenkénti monitorozasra van szlikség, és a beteg
ellenGrzését az elsé évben legaldbb 3 havonta el kell végezni.

A gyoégyszer tabletta (1, 2, 3 és 4 mg) formajaban kaphatd. Az ajanlott kezd6 adag minden beteg
esetében napi egyszeri, szajon at adott 1 mg. A dozis beallitasaval és az orvos altal végzendo
ellen6rzésekkel kapcsolatos informacidk az alkalmazasi elbirdsban (SmPC) talalhatdk.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan fejti ki hatasat az Intuniv?

Az Intuniv hatasmechanizmusa ADHD esetén nem tisztazott. Ugy gondoljak, hogy a hatdanyag, a
guanfacin, befolyasolhatja a jelatvitel modjat a sejtek kozott az agy prefrontalis kéreg és bazalis
ganglionok nevd terliletén azaltal, hogy koétédik bizonyos receptorokhoz, amelyek erdsen
koncentralédnak ezeken a terileteken.

Milyen elényei voltak az Intuniv alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Szamos vizsgalatban kimutattak, hogy az Intuniv javitja az ADHD tineti pontszamait (ADHD-RS-1V)
gyermekeknél és serdil6knél.

Egy 337, 6—17 éves gyermek bevonasaval végzett vizsgalatban az ADHD tiineteinek csdkkenése az
Intuniv kezelés hatasara 10—13 hét utan 24 pont volt a placebo (hatéanyag nélkiili kezelés)
alkalmazasakor tapasztalt 15 pontos és az atomoxetin (egy ADHD kezelésére szolgalé gyogyszer)
alkalmazasakor tapasztalt 19 pontos csokkenéshez képest. Egy 312, 13—17 éves serdilé bevonasaval
végzett masik vizsgalatban az ADHD pontszamainak cskkenése a 13. héten 25 pont volt Intuniv
alkalmazasakor, és 19 pont placebo alkalmazasakor. Két masik, 631 beteg bevonasaval végzett rovid
tavu vizsgalatban azt is kimutattak, hogy az Intuniv kilonb6z6 adagjainak alkalmazasa nagyobb
mértékben javitja az ADHD pontszamokat, mint a placebo.

Az Intuniv-ot a kezelés sikertelensége szempontjabdl is értékelték (az ADHD sulyosbodasat vagy a
kezelést abbahagy6 betegeket alapul véve). Egy 301, 6-17 éves gyermek és serd(il6 bevonasaval

végzett hosszu tavu fenntarto6 vizsgalatban az Intuniv-ot szedd betegek 49%-anal, mig a placeb6t

szedd betegek 65%-anal volt sikertelen a kezelés.

Milyen kockazatokkal jar az Intuniv alkalmazasa?

Az Intuniv leggyakoribb mellékhatasai az almossag (a betegeknek csaknem felénél jelentkezik), a
fejfajas (tobb mint negyediknél fordul eld), a faradtsag (5 beteg kozil kérulbeltil 1-nél), valamint a
felhasi fajdalom és a szedacié (mindkét esetben 10-bdl 1-nél). Az Aimossag altaldban a kezelés elején
kezdédik, és 2—3 hétig tart.

A sulyosabb mellékhatdsok nem olyan gyakoriak, és a kdvetkezOk tartoznak kézéjuk: alacsony
vérnyomas és sulygyarapodas (mindkét esetben 30 betegbdl 1-nél), alacsony pulzusszam (60-bol 1-
nél) és ajulas (100-bodl kevesebb mint 1-nél).

Az Osszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.
Miért engedélyezték az Intuniv forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozoé emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy a stimuldns szerek jelentik az ADHD elsé vonalbeli kezelését, és hogy ezek a gydgyszerek az
ADHD tlineteinek nagyobb mérték(i és kévetkezetesebb javulasat biztositjak egy atfogd kezelési
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program részeként. Az Intuniv alkalmazasakor tapasztalt el6nyok tekintetében azonban a bizottsag
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a gyoégyszer alternativaként alkalmazhaté azoknal a betegeknél,
akik nem szedhetnek stimulans szereket, vagy akiknél a stimulansok nem csékkentik megfelel
mértékben a tineteket.

A legfontosabb biztonsagi kockazatok az alacsony pulzusszam, az alacsony vérnyomas, az ajulas, az
almossag és a szedacié. A CHMP tobb intézkedést javasolt ezen kockazatok kezelésére, ideértve a
rendszeres ellen6rzést.

A CHMP ezért megallapitotta, hogy az Intuniv alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, és
javasolta a gyogyszer EU-ban val6é engedélyezésének jéovahagyasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Intuniv biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

Az Intuniv lehetd legbiztonsagosabb alkalmazasénak biztositédsa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan az Intuniv alkalmazasi elGirdsat és betegtajékoztatojat a biztonsagos
alkalmazassal kapcsolatos informacidokkal egészitették ki, ideértve az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd, megfelel6 dvintézkedéseket.

Az Intuniv-ot forgalmazé vallalatnak a termék forgalomba hozatala el6tt nemzeti szinten elfogadott
oktatasi anyagot is biztositania kell az egészségigyi szakemberek szamara. Az oktatasi anyagnak
tartalmaznia kell a mellékhatasokrdl sz6l6 informacidkat, ellen6rzilistat a kockazatnak kitett
gyermekek azonositasahoz, valamint egy ellenérzélistat és kdrlapot a gyerekek kezelés alatti
monitorozasahoz.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoqglaléjaban talalhato.

Az Intuniv-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Intuniv-ra vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv 6sszefoglaloja az Ugynokség weboldalan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Amennyiben az Intuniv-val torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa
el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.
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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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