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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Intuniv
guanfacins

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Intuniv. Taja ir paskaidrots, ka
agentilra ir noveértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Intuniv lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Intuniv lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija vai
jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Intuniv un kapeéc tas lieto?

Intuniv lieto uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroma (UDHS) arstésanai bérniem un
pusaudziem vecuma no sesiem lidz 17 gadiem, kuriem stimulatori nav pieméroti vai nav bijusi
pietiekami iedarbigi.

Intuniv lieto ka dalu no visaptverosSas arstésanas programmas, kura parasti ietilpst psihologiski,
izglitojosi un citi pasakumi.
Intuniv aktiva viela ir guanfacins.

Ka lieto Intuniv?

ArstéSana ar Intuniv jasak bérnibas un/vai pusaudzu uzvedibas traucéjumu specidlistam. Pirms
arstésanas sakSanas arstam javeic parbaudes, lai identificétu pacientus, kuriem ir paaugstinats zalu
nevélamo blakusparadibu (jo Tpasi miegainibas, sirdsdarbibas atruma un asinsspiediena izmainu, ka ari
kermena masas palielinasanas) risks.

Izvéloties Intuniv devu, ta ir uzmanigi japielago, nemot véra pacientam novérotas nevélamas
blakusparadibas un ieguvumus. ArstéSanas sakuma pacients janovéro reizi nedéla, un pirmo gadu
pacients janovéro vismaz reizi tris menesos.
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Zales ir pieejamas tabletés (1, 2, 3 un 4 mg). Ieteicama sakumdeva visiem pacientiem ir 1 mg iekskigi
reizi diena. Informaciju par arsta veicamo devas pielagosanu un parbaudém skatit zalu apraksta (ZA).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka Intuniv darbojas?

Nav noskaidrots, ka Intuniv iedarbojas uz UDHS. Uzskata, ka aktiva viela, guanfacins, varetu ietekmeéet
signalu parvadiSsanas veidu starp Siinam smadzenu rajonos, ko dévé par prefrontalo garozu un
bazalajiem ganglijiem, piesaistoties pie noteiktiem receptoriem, kuru koncentracija Sajos rajonos ir |oti
augsta.

Kadas bija Intuniv prieksrocibas Sajos pétijumos?

Vairakos pétijumos tika pieradits, ka Intuniv uzlabo UDHS simptomu rezultatus (ADHS-RS-IV) bérniem
un pusaudziem.

P&tijuma ar 337 bérniem vecuma no seSiem lidz 17 gadiem UDHS simptomu samazinajums, arstéjot ar
Intuniv, péc 10 lidz 13 ned€lam bija 24 punkti, salidzinajuma ar 15 punktiem placebo (fiktivas
arstésanas) gadijuma un 19 punktiem, lietojot atomoksetinu (UDHS zales). Cita pétijuma ar

312 pusaudziem vecuma no 13 Iidz 17 gadiem UDHS rezultata samazinajums péc 13 nedélam ar
Intuniv bija 25 punkti, bet ar placebo — 19 punkti. Divos citos istermina pétijumos ar 631 pacientu ari
pieradija, ka dazadas Intuniv devas labak par placebo uzlabo UDHS rezultatus.

Vél Intuniv tika izvértetas ka terapeitiskas neveiksmes (pamatojoties uz UDHS simptomu
pasliktinasanos vai pacientu skaitu, kuri partrauca arstésanu). Ilgtermina uzturosaja pétijuma ar
301 bérnu un pusaudZiem vecuma no seSiem lidz 17 gadiem terapeitiskas neveiksmes bija 49 %
pacientu, kuri lietoja Intuniv, salidzinajuma ar 65 % pacientu, kuri lietoja placebo.

Kads risks pastav, lietojot Intuniv?

Visbiezak novérotas Intuniv blakusparadibas ir miegainiba (aptuveni pusei pacientu), galvassapes
(vairak neka ceturtdalai), nogurums (aptuveni 1 pacientam no 5), sapes védera augsdala un sedacija
(abi aptuveni 1 pacientam no 10). Miegainiba parasti sakas arstéSanas sakuma un ilgst divas lidz tris
nedélas.

Smagakas blakusparadibas ir retakas un to starpa ir zems asinsspiediens un kermena masas
pieaugums (abi aptuveni 1 pacientam no 30), |éna sirdsdarbiba (1 no 60) un gibsana (mazak neka
1 no 100 pacientiem).

Pilns visu blakusparadibu un ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.
Kapeéc Intuniv tika apstiprinatas?

Adentiras cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) atzimé&ja, ka UDHS pirmas rindas terapija
izmanto stimulatorus un ka Sis zales ka dala no plasas arstéSanas programmas plasak un
konsekventak uzlabo UDHS simptomus. Tomér nemot véra ar Intuniv novérotos ieguvumus, Komiteja
secinaja, ka zales var tikt lietotas ka alternativa pacientiem, kuri nevar lietot stimulatorus vai kuriem
ar stimulatoriem pietiekami labi nekontrolé simptomus.

Svarigakie drosuma riski ir Iéna sirdsdarbiba, zems asinsspiediens, gibsana, miegainiba un sedacija.
Lai mazinatu Sos riskus, CHMP ieteica vairakus pasakumus, tostarp regularu novérosanu.
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Tapéc CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Intuniv, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Intuniv lietosanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Intuniv lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Intuniv zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Uznémums, kas Intuniv laiZ tirgl, pirms zalu laiSanas tirgl veselibas apriipes specialistiem vél
nodrosinas izglitojoSu materialu, ko apstiprinas nacionala limeni. IzglitojoSaja materiala jaieklauj
informacija par nevélamajam blakusparadibam, atzim&€jams saraksts, lai noteiktu bérnus ar risku un
atziméjams saraksts un grafiks bérnu novérosanai arstésanas laika.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.

Cita informacija par Intuniv

Pilns Intuniv EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams agentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstésanu ar Intuniv atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai
sazinoties ar arstu vai farmaceitu.
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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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