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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Intuniv
gwanfacina

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Intuniv. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni tieghu fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu tieghu. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Intuniv.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Intuniv, il-pazjenti ghandhom jaqraw il-fuljett ta’ taghrif jew
jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Intuniv u ghal xiex jintuza?

Intuniv jintuza fil-kura tad-disturb ta' nuqgas ta' attenzjoni u iperattivita (attention deficit hyperactivity
disorder(ADHD) fi tfal u adoloxxenti li jkollhom bejn 6 u 17-il sena li I-medicini stimulanti mhumiex
adattati ghalihom jew ma jikkontrollawx is-sintomi taghhom tajjeb bizzejjed.

Intuniv jintuza bhala parti minn programm ta’ kura komprensiva li generalment tinvolvi interventi
psikologici, edukattivi u interventi ohrajn.

Is-sustanza attiva f’'Intuniv hija gwanfacina.
Kif jintuza Intuniv?

ll-kura b'Intuniv ghandha tinbeda minn tabib specjalizzat fi problemi ta’ mgiba fit-tfulija u I-
adoloxxenza. Qabel tinbeda il-kura, it-tabib ghandu jwettaq kontrolli biex jara jekk il-pazjent jinsabx
f'riskju ta’ effetti sekondarji tal-medicina (b'mod partikolari nghas, effetti fuq ir-rata tat-tahbit tal-qalb
u l-pressjoni tad-demm, u zieda fil-piz).

Id-doza ta’ Intuniv tehtieg aggustamenti b’kawtela, filwaqt li jitgiesu I-effetti sekondarji u I-beneficcji
osservati fil-pazjent. Tinhtieg sorveljanza ta’ kull gimgha fil-bidu tal-kura u I-pazjent ghandu jibga' jigi
ssorveljat tal-angas kull 3 xhur ghall-ewwel sena.
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Il-medicina tigi bhala pilloli (1, 2, 3 u 4 mg). Id-doza tal-bidu rakkomandata ghall-pazjenti kollha hija
1 mg li tittiehed mill-halq darba kuljum. Ghal informazzjoni dwar l-aggustamenti fid-doza u I-kontrolli li
ghandhom jitwettqu mit-tabib, ara s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (SmPC).

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.
Kif jahdem Intuniv?

Il-mod ta’ kif Intuniv jahdem fADHD mhuwiex stabbilit. Huwa mahsub li s-sustanza attiva, gwanfacina,
tista’ taffettwa I-mod ta’ kif is-sinjali jigu trazmessi bejn ic-celloli f’zoni differenti tal-mohh imsejha I-
kortic¢i prefrontali u I-gangliji tal-bazi billi jehel ma’ certi ricetturi li huma kkoncentrati hafna f'dawn iz-
zoni.

X’inhuma I-benefi¢¢ji ta’” Intuniv li hargu mill-istudji?

Diversi studji wrew li Intuniv itejjeb il-punteggi ta’ sintomi ta’ ADHD (ADHD-RS-1V) fit-tfal u I-
adolexxenti.

Fi studju ta’ 337 tifel u tifla li kellhom bejn 6 u 17-il sena, it-tnaqqis fis-sintomi tal-ADHD bil-kura
b’Intuniv wara 10 sa 13-il gimgha kien ta' 24 punt meta mgabbel ma' tnaqqis ta’ 15-il punt osservat bi
placebo (kura finta) u 19-il punt osservat b’atomoxetine (medic¢ina kontra ADHD). Fi studju iehor ta’
312-il adoloxxent li kellhom bejn 13 u 17-il sena, it-tnaqqis fil-punteggi tal-ADHD wara 13-il gimgha
kien ta' 25 punt b’Intuniv u 19-il punt bi placebo. Zewg studji ohrajn fil-qosor li involvew 631 pazjent
ukoll urew li Intuniv f'diversi dozi jtejjeb il-punteggi tal-ADHD aktar minn placebo.

Intuniv gie evalwat ukoll f'termini ta’ fallimenti tal-kura (fuq bazi ta’ aggravar tas-sintomi tal-ADHD jew
pazjenti li jwaqqfu I-kura). Fi studju ta’ manteniment fit-tul 301 tifel u tifla u adoloxxenti li kellhom
bejn 6 u 17-il sena, il-falliment tal-kura sehhew f'49% tal-pazjenti li kienu ged jiehdu Intuniv meta
mqgabbel ma’ 65% ta’ dawk li kienu ged jiehdu placebo.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Intuniv?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Intuniv huma nghas (fi kwazi nofs il-pazjenti kollha), ugigh ta’ ras
(f'aktar minn kwart minnhom), gheja (f'madwar pazjent 1 minn kull 5), u wgigh fl-addome ta’ fuq u
sedazzjoni (it-tnejn f'madwar 1 minn kull 10). In-nghas normalment jibda fil-bidu tal-kura u jdum
minn gimaghtejn sa tliet gimghat.

Effetti sekondarji aktar serji huma angas komuni u jinkludu: pressjoni tad-demm baxxa u zieda fil-piz
(it-tnejn f'madwar pazjent 1 minn kull 30), galb thabbat bil-mod (1 minn kull 60) u hass hazin (f'anqas
minn 1 minn kull 100).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex gie approvat Intuniv?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija nnota li I-medicini
stimulanti huma kuri tal-ewwel linja ghal ADHD u li dawn il-medicini jipprovdu titjib akbar u aktar
konsistenti fis-sintomi tal-ADHD bhala parti minn programm ta’ kura komprensiva. Madankollu,
minhabba I-benefi¢¢ji osservati b'Intuniv, il-Kumitat ikkonkluda li I-medicina tista’ tintuza bhala
alternattiva f'pazjenti li ma jistghux jiehdu stimulanti jew f'pazjenti li fihom I-istimulati ma
jikkontrollawx is-sintomi taghhom tajjeb bizzejjed.
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L-aktar riskji ta’ sigurta importanti huma galb thabbat bil-mod, pressjoni tad-demm baxxa, hass hazin,
nghas u sedazzjoni. Is-CHMP irrakkomanda diversi mizuri, inkluz sorveljanza regolari biex jigu gestiti
dawn ir-riskji.

II-Kumitat ghalhekk ikkonkluda li I-benefi¢é¢ji ta’ Intuniv huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li
jkun approvat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Intuniv?

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Intuniv jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Intuniv, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Il-kumpanija li tikkummercjalizza Intuniv ghandha tipprovdi wkoll materjal nazzjonali edukattiv li
ntlahaq gbil dwaru ghal professjonisti tal-kura tas-sahha gabel tgieghed il-medicina fis-suq. ll-materjal
edukattiv ghandu jinkludi informazzjoni dwar |-effetti sekondariji, lista ta’ verifika biex tidentifika tfal
f'riskju, u lista ta’ verifika u tabella ghas-sorveljanza tat-tfal waqt il-kura.

Aktar informazzjoni tinstab fis-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju.

Informazzjoni ohra dwar Intuniv

L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Intuniv jinstabu fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar
informazzjoni rigward il-kura b’Intuniv, agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja
lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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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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