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Paxneury (guanfacin)
A Paxneury-re vonatkozo attekintés és az EU-ban val6 engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Paxneury és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Paxneury 6-17 éves gyermekek és serdiilék figyelemhidnyos hiperaktivitds-zavaranak (ADHD)
kezelésére szolgal, amikor stimuldns szerek nem alkalmazhatok, vagy azok nem csokkentik megfelel
mértékben a tlineteiket.

A Paxneury-t egy atfogo kezelési program részeként alkalmazzak, amelybe jellemz6en pszicholdgiai,
oktatdsi és mas beavatkozasok is tartoznak.

A Paxneury hatdéanyaga a guanfacin, ,hibrid” és ,generikus” gyégyszer. Ez azt jelenti, hogy hasonlé a
referencia-gydgyszerhez abban a tekintetben, hogy ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, de vannak
bizonyos klilonbségek a kettd kozott. A Paxneury referencia-gydgyszere az Intuniv. A Paxneury
ugyanazokban a hatdserdsségekben kaphatd, mint az Intuniv (1, 2, 3 és 4 mg), tovabba 4,5 és 7 mg
hataserdsségekben.

Hogyan kell alkalmazni a Paxneury-t?

A Paxneury-vel végzett kezelést csak gyermekkori és serdil6kori viselkedészavarokra szakosodott
orvos kezdheti meg. A kezelés megkezdése el6tt az orvosnak ellenériznie kell, hogy a beteg ki van-e
téve a gyogyszermellékhatdsok (kiilondsen az almossag, a szivritmusra és a vérnyomasra gyakorolt
hatdsok, valamint a sulygyarapodas) kockazatanak.

A Paxneury adagolasanal 6vatos mddositas sziikséges, figyelembe véve a betegnél jelentkez6
mellékhatasokat és el6nytket. A kezelés kezdetén az dlmossag jeleinek és tlineteinek, valamint a
szivritmusra és a vérnyomasra gyakorolt hatasoknak a heti monitorozasa sziikséges, és a beteg
ellenGrzését az elsé évben legalabb 3 havonta el kell végezni. Ezt kovetéen hathdnapos ellenbrzésre
van szlikség, az esetleges dozismoddositast kovetéen gyakoribb ellenérzés mellett.

Az ajanlott kezd6 adag minden beteg esetében naponta egyszer 1 mg szajon at bevéve, amelyet a
gydgyszervalasznak és a toleralhatésagnak megfeleléen a testsuly alapjan meghatarozott fenntarto
dozisra kell emelni. A gydgyszer csak receptre kaphato.
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Tovabbi informacidért a Paxneury alkalmazasardl olvassa el a betegtajékoztatét vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Paxneury?

A Paxneury hatdsmechanizmusa ADHD esetén nem bizonyitott. Ugy gondoljék, hogy a hatéanyag, a
guanfacin, befolyasolhatja a jelatvitel modjat a sejtek kézott az agy prefrontalis kéreg és bazalis
ganglionok nev( terlletén azaltal, hogy kotddik bizonyos receptorokhoz, amelyek erGsen
koncentralddnak ezeken a terileteken.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak a Paxneury-t?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat az engedélyezett alkalmazasban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, az Intuniv-val, igy ezeket a Paxneury esetében nem sziikséges
megismételni.

Mint minden gydgyszer esetében, a véllalat a Paxneury min&ségére vonatkozé vizsgéalatokat nyujtott
be. A vallalat tovabbi vizsgalatokat is végzett, amelyek igazoltak a referencia-gyogyszerrel vald
bioldgiai egyenértékliséget. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan
hatéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatasuk varhatdan egyezik.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Paxneury alkalmazasa?

Mivel a Paxneury generikus gyogyszer és bioldgiailag egyenérték(i a referencia-gydgyszerrel, elényei
és kockazatai azonosnak tekinthetlk a referencia-gydgyszer eldnyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Paxneury forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kdvetelményeinek megfeleléen a Paxneury
mindségi szempontbdl 6sszehasonlithatdnak és bioldgiailag egyenértékiinek bizonyult a referencia-
gydgyszerrel. Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy a referencia-gyégyszerhez hasonléan
a Paxneury elényei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Paxneury biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Paxneury biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kdvetendd ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban. A referencia-gyogyszerre vonatkozoéan bevezetett tovabbi intézkedések
adott esetben a Paxneury-re is vonatkoznak.

A Paxneury alkalmazasaval kapcsolatban felmer(ild informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Paxneury alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Paxneury-vel kapcsolatos egyéb informacio

A Paxneury az Eurdpai Unio egész teriiletére érvényes forgalombahozatali engedélyt kapott.
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A Paxneury-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/paxneury

A referencia-gydgyszerre vonatkozo informacié szintén megtalalhaté az Ugynékség honlapjan.
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