EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/597493/2015
EMEA/H/C/003759

Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Intuniv
guanfacin

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Intuniv. Det
forklarar hur EMA bedéomt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Intuniv ska anvandas.

Praktisk information om hur Intuniv ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Intuniv och vad anvands det for?

Intuniv anvands vid behandling av ADHD (Attention Deficit/Hyperactivity Disorder) hos barn och
ungdomar i aldern 6—17 ar nar stimulantia inte ar lampliga eller inte kontrollerar deras symtom i
tillracklig grad.

Intuniv anvands som del av ett heltackande behandlingsprogram som normalt omfattar psykologiska,
pedagogiska och andra atgarder.

Den aktiva substansen i Intuniv ar guanfacin.
Hur anvands Intuniv?

Behandling med Intuniv maste pabdrjas av en lakare som ar specialist pa beteendeproblem hos barn
eller ungdomar. Innan behandlingen inleds ska lakaren utféra kontroller for att se om patienten
riskerar att fa biverkningar av lakemedlet (i synnerhet sémnighet, paverkan pa hjartfrekvensen och
blodtrycket, samt viktokning).

Dosen av Intuniv maste noga justeras, dar hansyn tas till biverkningar och den nytta som ses for
patienten. Overvakning maste utféras varje vecka i bérjan av behandlingen och patienten ska fortsatta
overvakas minst var 3:e manad under det forsta aret.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Lakemedlet finns som tabletter (1 mg, 2 mg, 3 mg och 4 mg). Rekommenderad startdos for alla
patienter ar 1 mg som tas genom munnen en gang dagligen. Mer information om dosjusteringar och
kontroller som lakaren ska gora finns i produktresumén.

Lakemedlet ar receptbelagt.
Hur verkar Intuniv?

Det satt pa vilket Intuniv verkar vid ADHD ar inte faststallt. Man tror att den aktiva substansen,
guanfacin, kan paverka sattet pa vilket signaler overférs mellan celler i omraden av hjarnan som kallas
prefrontala cortex och basala ganglier, genom att substansen binder till vissa receptorer med kraftig
koncentration i dessa omraden.

Vilken nytta med Intuniv har visats i studierna?

Flera studier har visat att Intuniv forbattrar ADHD-symtompoéngen (ADHD-RS-1V) hos barn och
ungdomar.

I en studie med 337 barn i aldern 6-17 ar var minskningen av ADHD-symtom vid behandling med
Intuniv 24 poang efter 10—13 veckor, jamfért med en minskning p& 15 poang med placebo (en
overksam behandling) och 19 podng med atomoxetin (ett ADHD-lakemedel). I en annan studie med
312 ungdomar i aldern 13—17 ar var minskningen av ADHD-poang 25 poang efter 13 veckor med
Intuniv och 19 poang med placebo. Tva andra korttidsstudier med 631 patienter visade ocksé att olika
doser av Intuniv forbattrade ADHD-poangen mer an placebo.

Intuniv utvarderades aven i forhallande till behandlingssvikt (antingen baserat pa forvarrade ADHD-
symtom eller pa att patienterna avbrét behandlingen). | en langsiktig underhallsstudie med 301 barn
och ungdomar i aldern 6-17 ar intraffade behandlingssvikt hos 49 procent av patienterna som tog
Intuniv, jamfoért med 65 procent av dem som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Intuniv?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Intuniv ar sémnighet (hos nastan hélften av alla
patienter), huvudvérk (hos dver en fjardedel), trotthet (hos cirka 1 av 5 patienter) samt smarta i 6vre
delen av buken och sedering (b&da hos omkring 1 av 10 patienter). Sémnighet intrader vanligtvis i
bérjan av behandlingen och varar i 2—3 veckor.

Allvarligare biverkningar ar mindre vanliga och innefattar lagt blodtryck och viktokning (bada hos cirka
1 av 30 patienter), langsam hjartfrekvens (hos 1 av 60 patienter) och svimning (hos farre an 1 av 100
patienter).

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Intuniv?

Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) konstaterade att stimulantia ar forstahandsterapi for ADHD
och att dessa ldkemedel ger en stérre och mer konsekvent forbéattring av ADHD-symtomen som del av
ett heltackande behandlingsprogram. Men med tanke pa den nytta som ses med Intuniv drog
kommittén slutsatsen att lakemedlet kan anvandas som ett alternativ hos patienter som inte kan ta
stimulantia eller patienter hos vilka stimulantia inte kontrollerar deras symtom i tillracklig grad.

De viktigaste sakerhetsriskerna ar langsam hjartfrekvens, lagt blodtryck, svimning, somnighet och
sedering. CHMP har rekommenderat flera atgarder, daribland regelbunden évervakning for att hantera
dessa risker.
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Kommittén drog darfor slutsatsen att nyttan med Intuniv ar stérre an riskerna och rekommenderade
att Intuniv skulle godkénnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Intuniv?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Intuniv anvands s sakert som mojligt. | enlighet
med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for Intuniv.
Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Foretaget som marknadsfoér Intuniv maste dessutom foérse halso- och sjukvardspersonal med nationellt
godkant utbildningsmaterial innan lakemedlet slapps ut pa marknaden. | utbildningsmaterialet ska det
finnas information om biverkningar, en checklista for att identifiera barn i riskzonen samt en checklista
och ett diagram for dvervakning av barn under behandlingen.

Mer information finns i sammanfattningen av riskhanteringsplanen.

Mer information om Intuniv

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pd EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information

om behandling med Intuniv finns i bipacksedeln (ingar ocksd i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.
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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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