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Paxneury (guanfacin)
Sammanfattning av Paxneury och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Paxneury och vad anvadnds det for?

Paxneury anvands foér att behandla hyperaktivitetssyndrom med uppmarksamhetsstérning (ADHD) hos
barn och ungdomar i aldern 6-17 ar nar stimulerande ldkemedel inte &r Idmpliga eller inte ger
tillracklig symtomkontroll.

Paxneury anvédnds som del av ett mangsidigt behandlingsprogram som normalt omfattar psykologiska,
pedagogiska och andra delar.

Paxneury innehdller den aktiva substansen guanfacin och &r ett hybridldkemedel och ett generiskt
ldkemedel, vilket innebar att det liknar ett “referensldkemedel” som innehaller samma aktiva substans,
men att det finns vissa skillnader mellan dem. Referenslakemedlet for Paxneury ar Intuniv. Paxneury
finns i samma styrkor som Intuniv (1 mg, 2 mg, 3 mg och 4 mg) samt i de ytterligare styrkorna 4,5
mg och 7 mg.

Hur anvands Paxneury?

Behandling med Paxneury maste inledas av en ldkare som &r specialiserad pd beteendeproblem hos

barn eller ungdomar. Innan behandlingen inleds ska ldkaren utféra kontroller fér att se om patienten
riskerar att fa biverkningar av lakemedlet (i synnerhet sémnighet, pdverkan pa hjértfrekvensen och

blodtrycket samt viktékning).

Dosen Paxneury bor finjusteras i varje enskilt fall, med hansyn till de biverkningar och férdelar som
observeras hos patienten. Veckovis évervakning av tecken och symtom pa sémnighet och effekter pa
hjartfrekvens och blodtryck kravs i borjan av behandlingen, och patienten bér fortsatta att évervakas
minst var tredje manad under det férsta aret. Darefter kravs kontroller var sjatte manad, med tétare
overvakning vid en eventuell dosjustering.

Den rekommenderade startdosen for alla patienter &r 1 mg som tas genom munnen en gang om dagen
och som 6kas till en underhallsdos som faststalls utifrdn kroppsvikt och med hansyn till patientens svar
och tolerabilitet. Lakemedlet ar receptbelagt.

Fér mer information om hur du anvander Paxneury, |las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Paxneury?

Hur Paxneury verkar vid ADHD har inte klargjorts. Man tror att den aktiva substansen, guanfacin, kan
paverka sattet pd vilket signaler dverférs mellan celler i prefrontala cortex och de basala ganglierna,
genom att substansen binder till vissa receptorer som férekommer i stora koncentrationer i dessa delar
av hjarnan.

Hur har Paxneurys effekt undersokts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkand anvandning har redan studerats fér
referenslakemedlet, Intuniv, och behdver inte studeras igen for Paxneury.

Liksom for alla lakemedel har foretaget lagt fram kvalitetsdata for Paxneury. Foéretaget har ocksa visat
i studier att det &r "bioekvivalent” med referensldkemedlet. Tva |dkemedel &r bioekvivalenta nér de
bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen och férvantas darmed ha samma effekt.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Paxneury?

Eftersom Paxneury ar ett generiskt [akemedel och &r bioekvivalent med referenslakemedlet anses dess
fordelar och risker vara desamma som for referenslakemedlet.

Varfor ar Paxneury godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Paxneury i enlighet med EU:s krav
har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med referenslakemedlet. EMA fann darfér att férdelarna ar
storre an de konstaterade riskerna, liksom fér Intuniv, och att Paxneury kan godkdnnas fér férsaljning
i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anviandning av Paxneury?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Paxneury har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln. Eventuella ytterligare dtgérder som vidtagits for referensldkemedlet géller dven for
Paxneury dar sa ar lampligt.

Liksom for alla Idkemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Paxneury kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Paxneury utvarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Paxneury

Paxneury beviljades ett godkannande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Paxneury finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/paxneury

Information om referenslakemedlet finns ocksd pd EMA:s webbplats.

Paxneury (guanfacin)
EMA/80283/2025 Sida 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/paxneury

	Vad är Paxneury och vad används det för?
	Hur används Paxneury?
	Hur verkar Paxneury?
	Hur har Paxneurys effekt undersökts?
	Vilka är fördelarna och riskerna med Paxneury?
	Varför är Paxneury godkänt i EU?
	Vad görs för att garantera säker och effektiv användning av Paxneury?
	Mer information om Paxneury

