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Sahrn spravy EPAR pre verejnost
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guanfacin

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Intuniv. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytntt praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Intuniv.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Intuniv, najdu ich v pisomnej informéacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujuceho lekéara, resp. lekarnika.

Co je liek Intuniv a na ¢o sa pouziva?

Liek Intuniv sa pouziva na lie¢bu poruchy pozornosti s hyperaktivitou (ADHD) u deti a dospievajlcich
vo veku od 6 do 17 rokov, pre ktorych nie st vhodné stimulacné lieky alebo nekontroluju dostato¢ne
ich symptomy .

Liek Intuniv sa pouZiva v ramci komplexného liecebného programu, ktory zvycajne zahrna
psychologické, vzdelavacie a iné opatrenia.

Ucinna latka lieku Intuniv je guanfacin.
Ako sa liek Intuniv uziva?

Lie¢bu liekom Intuniv musi zadat lekar $pecializovany na poruchy spravania u deti a dospievajucich.
Pred zacdatim lie¢by musi lekar vykonat vySetrenia, aby zistil, ¢i je u pacienta riziko vedlajsich Géinkov
lieku (najma ospalost, G¢inky na srdcovy pulz a krvny tlak, a prirastok hmotnosti).

Déavka lieku Intuniv sa musi pozorne upravit, pricom treba vziat do Gvahy vedlajsie G¢inky a prinosy
pozorované u pacienta. Na zaciatku lieCby je potrebna kontrola kazdy tyzden a pocas prvého roka ma
byt pacient skontrolovany aspon raz za 3 mesiace.
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Liek je dostupny vo forme tabliet (1, 2, 3 a 4 mg). Odporucana pociatoc¢na peroradlna davka pre
vSetkych pacientov je 1 mg raz denne. Informacie o Uprave davkovania a kontrolach, ktoré ma
vykonavat lekar, st uvedené v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Akym sposobom liek Intuniv Gcinkuje?

Sposob, akym liek Intuniv Uc¢inkuje pri ADHD, nie je stanoveny. Predpoklada sa, Ze ucinna latka
guanfacin mdze ovplyvnit spdsob prenosu signdlov medzi bunkami v oblastiach mozgu, ktoré sa
nazyvaju prefrontalny kortex a bazalne ganglia tak, Ze sa naviaze na urcité receptory, ktoré sa
nachadzaju najma v tychto oblastiach.

Aké prinosy lieku Intuniv boli preukazané v stuadiach?

V niekolkych studiach sa preukazalo, Ze liek Intuniv zlepSuje u deti a dospievajucich skore symptémov
ADHD (ADHD-RS-1V).

V §tadii, ktorej sa zucastnilo 337 deti vo veku od 6 do 17 rokov, bolo zniZzenie skére symptémov ADHD
pri liecbe liekom Intuniv po 10 az 13 tyzdnoch 24 bodov v porovnani so znizenim o 15 bodov, ktoré sa
pozorovalo pri uzivani placeba (zdanlivého lieku), a 19 bodov, ktoré sa pozorovalo pri uzivani
atomoxetinu (lieku na ADHD). V druhej studii, ktorej sa zUcastnilo 312 dospievajucich vo veku od 13
do 17 rokov, bolo znizenie skére symptomov ADHD po 13 tyzdioch 25 bodov pri uzivani lieku Intuniv
a 19 bodov pri uZivani placeba. V dalsich dvoch kratkodobych studiéach, ktorych sa zucastnilo 631
pacientov, sa tiez preukazalo, Ze liek Intuniv v r6znych davkach zlepSuje skére symptémov ADHD viac
nez placebo.

Liek Intuniv sa hodnotil aj z hladiska nelspesnosti liecby (na zaklade zhorsSenia symptémov ADHD
alebo na zaklade poctu pacientov, ktori liecbu ukondili). V dlhodobej studii skimajlcej udrziavaciu
lie¢bu u 301 deti a dospievajlcich vo veku od 6 do 17 rokov sa nelspesnost lie¢by pozorovala u 49 %
pacientov uzivajucich liek Intuniv v porovnani so 65 % pacientmi uzivajucimi placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Intuniv?

Najcastejsie vedlajsie Géinky lieku Intuniv s ospalost (takmer u polovice vSetkych pacientov), bolest
hlavy (u viac ako $tvrtiny pacientov ), Gnava (asi u 1 pacienta z 5) a bolest v hornej ¢asti brucha

a sedacia (obidva U¢inky sa vyskytli asi u 1 pacienta z 10). Ospalost sa zvyéajne vyskytuje na zaciatku
lieCcby a trva 2 aZ 3 tyzdne.

ZavaznejsSie vedlajsie ucinky s menej Casté a zahffiaju: nizky krvny tlak a prirastok hmotnosti (obidva
ucinky sa vyskytli asi u 1 pacienta z 30), pomaly srdcovy pulz (u 1 pacienta zo 60) a mdloby (u menej
ako 1 pacienta zo 100).

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Preco bol liek Intuniv povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury uviedol, Ze v pripade ADHD su stimulacné lieky
lieCbou prvej linie a pri pouziti tychto liekov v ramci komplexného lieCebného programu sa dosahuje
vacsie a konzistentnejsie zlepSenie symptomov ADHD. Vzhladom na prinosy pozorované pri uzivani
lieku Intuniv v8ak vybor dospel k zaveru, Ze liek sa mdze pouzit ako alternativa u pacientov, ktori
nemo&zu uzivat stimulanty, alebo u pacientov, v pripade ktorych stimulanty nekontroluji symptémy
dostatocne.
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Najvyznamnejsie bezpeénostné rizika s pomaly srdcovy pulz, nizky krvny tlak, mdloby, ospalost
a sedacia. Vybor CHMP odporucil niekolko opatreni na kontrolu tychto rizik vratane pravidelného
sledovania.

Vybor CHMP preto rozhodol, Ze prinosy lieku Intuniv si vacsie ako rizikd spojené s jeho uzivanim a
odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimajui na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Intuniv?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Intuniv bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Intuniv vratane prislusnych opatreni, ktoré
maj( zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Spoloénost, ktora liek Intuniv uvadza na trh, musi pred jeho uvedenim na trh poskytn(t zdravotnickym
pracovnikom vnutrostatne schvaleny vzdeldvaci materidl. Tento vzdeldvaci material mé obsahovat
informacie o vedlajsich Ucinkoch, kokntrolny zoznam na identifikovanie rizikovych deti a kontrolny
zoznam a tabulku na sledovanie deti pocas liecby.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Intuniv

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Intuniv a sthrn planu riadenia rizik sa nachadzaji na webovej
stranke agentiry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Ak potrebujete dalSie informacie o liecbe liekom Intuniv, precitajte si pisomnu informaciu

pre pouzivatela (sulast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.
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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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003725/human_med_001895.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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