EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/80278/2025
EMEA/H/C/006312

Paxneury (guanfacyna)
Przeglad wiedzy na temat leku Paxneury i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Paxneury i w jakim celu sie go stosuje

Paxneury jest lekiem stosowanym w leczeniu zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem
uwagi (ADHD) u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat w przypadku, gdy leki stymulujace nie sg
odpowiednie lub nie wystarczajq do kontrolowania objawow choroby.

Lek Paxneury stosuje sie w ramach kompleksowego programu leczenia, ktéry zazwyczaj obejmuje
interwencje psychologiczne, edukacyjne i inne.

Substancjg czynng zawartg w leku Paxneury jest guanfacyna. Lek Paxneury jest lekiem hybrydowym i
generycznym. Oznacza to, ze jest on podobny do leku referencyjnego zawierajgcego te samg
substancje czynna, ale istniejg pewne réznice miedzy tymi dwoma lekami. Lekiem referencyjnym dla
leku Paxneury jest Intuniv. Lek Paxneury jest dostepny w tej samej mocy, co lek Intuniv (1, 2, 3 i

4 mg), a takze w dodatkowych mocach 4,5i 7 mg.

Jak stosowac lek Paxneury

Stosowanie leku Paxneury musi rozpoczynac lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu zaburzen
zachowania u dzieci i mtodziezy. Przed rozpoczeciem leczenia lekarz powinien sprawdzi¢, czy u
pacjenta wystepuje ryzyko dziatan niepozadanych leku (zwtaszcza sennosci, wptywu na czestosé akcji
serca i cisnienie krwi oraz przyrost masy ciata).

Dawka leku Paxneury wymaga starannego dostosowania, z uwzglednieniem dziatan niepozadanych i
korzysci obserwowanych u pacjenta. Na poczatku leczenia konieczne jest cotygodniowe monitorowanie
pod katem objawdw sennosci, wptywu na czestos¢ akcji serca i ci$nienia krwi. Pacjentéw nalezy
monitorowac co najmniej raz na 3 miesigce przez pierwszy rok. Po uptywie tego okresu kontrole nalezy
wykonywac co szes¢ miesiecy, natomiast w przypadku dostosowywania dawki kontrole nalezy
wykonywac czesciej.

Zalecana dawka poczatkowa dla wszystkich pacjentéw wynosi 1 mg przyjmowane doustnie raz na
dobe, ktérg zwieksza sie do dawki podtrzymujacej ustalonej na podstawie masy ciata pacjenta wedtug
odpowiedzi pacjenta na leczenie i tolerancji. Lek wydawany na recepte.
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Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Paxneury znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Paxneury

Sposob dziatania leku Paxneury w leczeniu ADHD nie zostat ustalony. Uwaza sie, ze substancja czynna,
guanfacyna, moze wptywac na sposob przekazywania sygnatow miedzy komoérkami w obszarach mézgu
zwanych korg przedczotowg i jadrami podstawy, przytaczajac sie do niektdrych receptordw, ktére sg w
znacznym stopniu skupione na tych obszarach.

Jak badano lek Paxneury

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonym wskazaniu
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Intuniv i nie ma potrzeby ich powtarzac dla leku Paxneury.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow firma przedstawita badania jakosci leku Paxneury. Firma
przeprowadzita rowniez badania wykazujace, ze jest to lek bioréwnowazny z lekiem referencyjnym.
Dwa leki sg bioréwnowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia substancji
czynnej w organizmie i dlatego przewiduje sie, ze bedgq miaty takie samo dziatanie.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Paxneury

Poniewaz lek Paxneury jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku referencyjnego,
uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzyséci i ryzyko, jak w przypadku leku
referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Paxneury w UE

Europejska Agencja Lekow uznata, ze - zgodnie z wymogami UE - wykazano, ze lek Paxneury
charakteryzuje sie porownywalng jakosciq i jest biorownowazny z lekiem referencyjnym. Dlatego tez
Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku referencyjnego - korzysci ze stosowania
leku Paxneury przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Paxneury

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Paxneury w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw. W odpowiednich przypadkach wszelkie dodatkowe $rodki stosowane w
odniesieniu do lekéw referencyjnych maja rowniez zastosowanie do leku Paxneury.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Paxneury sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Paxneury sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Paxneury

Lek Paxneury otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE.

Dalsze informacje dotyczace leku Paxneury znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/paxneury
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Informacje dotyczace leku referencyjnego rowniez znajdujg sie na stronie internetowej Agencji.
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