
Wirkstoff AktuellWirkstoff Aktuell

Die wichtigsten Fakten auf einen Blick (Drug Facts)

Indikation:   Behandlung der Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitätsstörung (ADHS) bei Kindern und 
Jugendlichen im Alter von 6–17 Jahren, für die eine Behandlung mit Stimulanzien nicht in 
Frage kommt oder unverträglich ist oder sich als unwirksam erwiesen hat.

Empfehlungen zur Medikamentöse Behandlung von Patienten mit ADHS im Kindes- und Jugendalter nur im 
wirtschaftlichen Rahmen eines therapeutischen Gesamtkonzepts. Mittel der ersten Wahl ist Methylphenidat   
Verordnungsweise: (MPH). Bei unzureichendem Ansprechen auf MPH oder Kontraindikationen oder  
 Unverträglichkeiten kann eine Umstellung auf ein anderes Stimulans (Dexamfetamin bzw.  
 Lisdexamfetamin) oder auf Atomoxetin erfolgen. Evidenzbasierte Daten für eine Überlegenheit  
 eines Wirkstoffs gegenüber dem anderen liegen nicht vor. Guanfacin darf nur dann eingesetzt  
 werden, wenn der Behandlungserfolg nach Therapieversuchen mit MPH, Dexamfetamin oder  
 Lisdexamfetamin ausgeblieben ist oder wenn Stimulanzien nicht vertragen werden. Bei  
 Erwägung des Einsatzes gegenüber den bestehenden Alternativen muss das hohe  
 Nebenwirkungspotenzial berücksichtigt und der Einsatz sorgfältig abgewogen werden.

Wirkungsweise:  Guanfacin ist ein zentralwirksamer α2A-Adrenorezeptor-Agonist, der bevorzugt auf die im 
Gehirn vorherrschenden α2A-adrenergen Rezeptoren wirkt. Durch die erhöhte α2A-adrenerge 
Signalübertragung im zentralen Nervensystem scheint Guanfacin das Arbeitsgedächtnis und 
die Aufmerksamkeit zu verbessern.

Kontraindikationen: Überempfindlichkeit gegen Wirkstoff oder sonstige Bestandteile des Fertigarzneimittels.

Warnhinweise:  Sehr häufige unerwünschte Wirkungen sind u. a. Somnolenz und Ermüdung, häufige Sedierung, 
Blutdruckabfall, Bradykardie und Synkopen. Zudem kann eine Verlängerung der QTc-Zeit 
auftreten. Cave Blutdruckanstieg bei abruptem Absetzen. Erhöhte Exposition bei gleichzeitiger 
Einnahme einer fettreichen Mahlzeit. Kontrollen von Körpergröße, Körpergewicht und BMI wegen 
möglicher Gewichtszunahme.

Kosten:  Die Kosten einer Behandlung mit Guanfacin betragen jährlich 1203–2977 €.
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Guanfacin

EinE information dEr kbv im rahmEn dEs § 73 (8) sgb v in zusammEn-
arbEit mit dEr arznEimittElkommission dEr dEutschEn ärztEschaft
onlinE untEr: http://ais.kbv.dE

1Full analysis set (FAS): alle randomisierten Patienten, die eine Behandlung und mindestens eine ADHD-RS-Bewertung nach Studienbeginn erhielten; 2CI: Konfidenzintervall

Studienergebnisse

ADHD-RS-IV-Werte

Studie SPD503-316 Placebo Atomoxetin Guanfacin

n (FAS1) 111 112 114

ADHD Rating Scale (RS) total score
 Studienbeginn (Baseline)
 Studienende

43,2
28,2

43,7
25,1

43,1
19,2

Differenz (95 % CI2) und
p-Wert im Vergleich zu Placebo

–
–3,8 (–6,8 bis –0,7)

0,017
–8,9 (–11,9 bis –5,8)

< 0,001



 die behandlung von patienten mit adhs im 
kindes- und Jugendalter sollte immer im rahmen 
eines therapeutischen gesamtkonzepts erfolgen. 
dies muss psychoedukative Elemente für betrof-
fene und deren Eltern beinhalten, des Weiteren 
kann es psychotherapie (z. b. kognitive verhal-
tenstherapie, interpersonelle therapie), training 
sozialer kompetenzen sowie eine medikamentö-
se behandlung umfassen. auch lehrer und ande-
re an der Erziehung beteiligte personen sollten in 
die behandlung einbezogen werden.

 Eine arzneimittelbehandlung ist nicht bei allen 
kindern mit adhs notwendig. nur wenn mit den 
oben genannten, allgemeinen, symptomatischen 
maßnahmen in angemessener zeit keine befriedi-
gende besserung erkennbar ist und gefahr für die 
weitere Entwicklung des kindes und/oder eine 
deutliche beeinträchtigung im leistungsbereich 
und psychosozialen bereich mit leidensdruck 
bei kindern/Jugendlichen und Eltern bestehen, ist 
eine arzneimitteltherapie indiziert. 

 für die arzneimitteltherapie sind in deutschland 
verschiedene optionen zugelassen: stimulanzien 
(mph in unterschiedlichen, auch retardierten for-
mulierungen, dexamfetamin, lisdexamfetamin), 
atomoxetin und guanfacin. alle dürfen nur „im 
rahmen einer therapeutischen gesamtstrategie“ 
(2–7) bzw. „als teil eines umfassenden behand-
lungsprogramms“ (8) eingesetzt werden. gemäß 
der zulassung in deutschland kann mph ange-
wandt werden bei kindern ab sechs Jahren, „wenn 
sich andere therapeutische maßnahmen allein als 
unzureichend erwiesen haben“ (2;3). dexamfe-
tamin ist ebenfalls zugelassen bei kindern und  
Jugendlichen ab sechs Jahren mit adhs, „die auf 
eine ausreichend lange behandlung mit mph in 
maximaler und verträglicher dosis nicht anspra-
chen“ (5). auch atomoxetin kann als teil eines 
umfassenden behandlungsprogramms bei kindern 
und Jugendlichen ab sechs Jahren und zusätzlich 
auch bei Erwachsenen eingesetzt werden (8).

 gemäß aktuellen leitlinien werden stimulan-
zien, insbesondere mph, als mittel erster Wahl 
empfohlen. die schottische leitlinie (9) emp-
fiehlt bei Nichtansprechen auf ein erstes Stimu-
lans zunächst die umstellung auf ein anderes 
stimulans. die britische nicE-leitlinie (10) rät 
zur umstellung auf atomoxetin, wenn mph in 
maximal verträglicher dosierung keinen aus-
reichenden Effekt zeigt. in der kanadischen 
leitlinie der canadian agency for drugs and 
technologies in health (cadth), die ein sys-
tematisches review der bis dahin vorhandenen 
leitlinien darstellt, werden mph und dexamfe-
tamin als mittel der ersten Wahl vor atomoxe-
tin empfohlen (11). in deutschland ist dexam-
fetamin gemäß zulassung jedoch erst indiziert, 
wenn das klinische ansprechen auf eine voran-
gegangene behandlung mit mph unzureichend 
war. atomoxetin kann auch eine option sein 
bei speziellen komorbiditäten wie tic-störung, 
tourette-syndrom, angsterkrankung, substanz-
missbrauch. allerdings entfaltet atomoxetin 
seine volle Wirkung evtl. erst nach mehreren 
Wochen. alle diese leitlinien wurden jedoch 
vor der veröffentlichung der relevanten studien 
zu guanfacin erstellt. bisher wurde lediglich in  
einer studie guanfacin direkt mit atomoxetin 
verglichen (12), in der sich unter therapie mit 
guanfacin zwar numerisch stärkere Effekte 
auf die verbesserung des adhd-rs-iv-scores 
zeigten, jedoch insgesamt eine höhere neben-
wirkungsrate auftrat. darüber hinaus sind bisher 
keine daten zum direkten vergleich von guanfa-
cin mit anderen Wirkstoffen zur behandlung von 
adhs verfügbar (13). zum stellenwert im ver-
gleich zu atomoxetin kann daher derzeit noch 
keine aussage getroffen werden. in der behand-
lung komorbider tic-störung kann guanfacin 
eine option sein, da es auch in der behandlung 
von tics wirksam ist (14;15). 

 vor behandlungsbeginn mit guanfacin soll eine 
sorgfältige körperliche und neurologische unter-

guanfacin ist angezeigt zur behandlung der 
aufmerksamkeitsdefizit-/hyperaktivitätsstörung 
(adhs) bei kindern und Jugendlichen im alter von 
6–17 Jahren, für die eine behandlung mit stimulanzien 
nicht infrage kommt oder unverträglich ist oder sich 
als unwirksam erwiesen hat.

guanfacin muss im rahmen einer umfassenden 
therapeutischen gesamtstrategie zur behandlung der 
adhs angewendet werden, die in der regel sowohl 
psychologische, pädagogische als auch soziale 
maßnahmen umfasst.

Indikation

Empfehlungen zur wirtschaftlichen Verordnungsweise (1)



suchung unter beachtung von Entwicklungsas-
pekten und Erhebung von Eigen-, familien- und 
Sozialanamnese stattfinden. Insbesondere ist es 
notwendig, den patienten hinsichtlich seines kar-
diovaskulären status einschließlich blutdruck 
und herzfrequenz zu beurteilen. bei hinweisen 
auf eine herzerkrankung des patienten oder fa-
miliäre kardiologische vorbelastungen sind wei-
terführende kardiologische untersuchungen zu 
veranlassen. in den bisherigen studien zu gu-
anfacin zeigten sich im allgemeinen keine we-
sentlichen veränderungen von laborparametern. 
in Einzelfällen fand sich jedoch ein anstieg des 
serumglukosespiegels sowie ein abfall der zahl 
der neutrophilen (12). da das langfristige sicher-
heitsprofil von Guanfacin für Kinder und Jugend-
liche nicht bekannt ist, kann zum ausschluss/Er-
kennen eventuell vorbestehender auffälligkeiten 
sowie nach Erreichen der Erhaltungsdosis eine 
blutuntersuchung (großes blutbild, blutzucker, 
schilddrüsen-, leber-, nierenwerte) indiziert 
sein. darüber hinaus sollten vor beginn der be-
handlung körpergröße und -gewicht erfasst und 
in einem Wachstumsdiagramm dokumentiert 
werden.

 Wirksamkeit und weitere notwendigkeit der medi-
kation sind regelmäßig, z. b. anlässlich einer fol-
geverordnung zu überprüfen. Empfohlen werden 
vierteljährliche gespräche mit patient und Eltern, 
bei bedarf auch mit Erziehern/lehrern. bei aku-
ten problemen sollte eine zeitnahe Erreichbarkeit 
eines in der behandlung von adhs erfahrenen 
arztes gewährleistet sein (kriseninterventionsbe-
reitschaft). vorgeschrieben sind untersuchungen 
mit Bestimmung und grafischer Dokumentation 
von blutdruck, herzfrequenz, körpergewicht und 
körpergröße. blutuntersuchungen während der 
behandlung sind nur bei auftreten von nebenwir-
kungen wie z. b. starker gewichtszunahme und 
bei symptomen mit hinweis auf blut-/darm-/le-
bererkrankungen notwendig. routinemäßige blut-
untersuchungen sind nicht nötig.

 im behandlungsverlauf kann eine dosisanpas-
sung wegen unerwünschter arzneimittelwir-
kungen, unzureichender Wirkung, änderung 
der lebenssituation und entwicklungsbedingten 
veränderungen (z. b. pubertät) notwendig wer-
den. die dosis sollte in kleinen schritten und 
nach ausreichend langer beobachtungszeit an-
gepasst werden. nebenwirkungen können ggf. 
durch eine dosisreduzierung verringert werden. 
die medikation muss in der regel zunächst über 
6–12 monate täglich eingenommen werden. 

 Bei einer Stimulanzientherapie empfiehlt es 
sich, die Ersteinstellung zunächst mit schnell 
resorbierbaren, kurzwirksamen präparaten vor-
zunehmen, da so die individuell erforderliche 
dosis besser ermittelt werden kann (z. b. mph-
titrierung). Eine Ersteinstellung mit retardierten 
mph-präparaten ist bei gegebener indikation 
auch möglich (1). Nach erfolgter Dosisfindung ist 
häufig die Umstellung auf ein Fertigarzneimittel 
mit modifizierter Freisetzung (Retardform) sinn-
voll. bei nicht ausreichender Wirkung oder nicht 
tolerablen nebenwirkungen ist ein Wechsel von 
mph zu atomoxetin, dexamfetamin oder lisd-
examfetamin zu versuchen. guanfacin darf erst 
eingesetzt werden, wenn der behandlungserfolg 
nach therapieversuchen mit mph und dexam-
fetamin oder lisdexamfetamin ausgeblieben ist 
oder wenn stimulanzien nicht vertragen werden 
(16). aufgrund der erheblichen nebenwirkun-
gen wie der sehr häufig bzw. häufig auftretenden 
somnolenz und Ermüdung bzw. sedierung, hy-
potonie und bradykardie sollte der Einsatz von 
guanfacin gegenüber den therapeutischen alter-
nativen sorgfältig abgewogen werden.

 die therapie sollte von einem arzt begonnen oder 
überwacht werden, der angemessenes Wissen und 
Erfahrung in der behandlung von adhs besitzt.



Kosten 

Wirkstoff Präparat
DDD-

Angaben 
(mg)1

Dosis/Tag2 Kosten für 
1 Jahr [€]3,4

α2A-Adrenorezeptor-Agonist

Guanfacin
Intuniv® 

1 mg, 3 mg, 4 mg 
Retardtabletten

–
 0,05 mg/kg 
 0,12 mg/kg

≥ 58,5 kg: 7 mg

1202,815 
1591,405

2976,84

Stimulanzien

Methylphenidat-
hydrochlorid

Ritalin® 
10 mg Tabletten 306

10 mg

20 mg

60 mg

161,76

323,51

970,54

Methylphenidat-
hydrochlorid

Medikinet® 
10 mg, 20 mg Tabletten 306

10 mg

20 mg

60 mg

158,99

317,99

874,03

Methylphenidat-
hydrochlorid

Generikum 
10 mg, 20 mg Tabletten 306

10 mg

20 mg

60 mg

120,96

241,92

614,95

Methylphenidat-
hydrochlorid

Ritalin® LA 
10 mg, 20 mg, 30 mg  

Hartkapseln 
mit veränderter 

Wirkstofffreisetzung

306

10 mg

20 mg

60 mg

219,13

304,32

876,78

Methylphenidat-
hydrochlorid

Medikinet® retard 
10 mg, 20 mg, 60 mg  

Hartkapseln 
mit veränderter 

Wirkstofffreisetzung

306

10 mg

20 mg

60 mg

181,41

305,94

826,63

Methylphenidat-
hydrochlorid

Equasym® 
10 mg, 20 mg, 30 mg  

Hartkapseln 
mit veränderter 

Wirkstofffreisetzung

306

10 mg

20 mg

60 mg

164,91

303,68

879,16

Methylphenidat-
hydrochlorid

Concerta® 
18 mg, 27 mg, 36 mg, 54 mg  

Retardtabletten
306

18 mg

27 mg

36 mg

54 mg

549,93

525,60

633,28

854,46

Methylphenidat-
hydrochlorid

Generikum 
18 mg, 36 mg, 54 mg 

Retardtabletten
306

18 mg

36 mg

54 mg

353,44

552,97

774,16

Dexamfetamin-
hemisulfat

Attentin® 
10 mg, 20 mg Tabletten 156

10 mg

20 mg

40 mg

923,57

1340,64

2681,29

Lisdexamfetamin-
dimesilat

Elvanse® 
30 mg, 50 mg, 70 mg 

Hartkapseln
306

30 mg

50 mg

70 mg

1313,51

1418,02

1441,99



Stand Lauertaxe: 15.04.2016
1nach (17) für orale Darreichungsformen; 2Dosierung gemäß Fachinformation (FI); 3Kostenberechnung bezogen auf die Tagesdosis der FI anhand des 
kostengünstigsten Präparates einschließlich Import; gesetzliche Pflichtrabatte der Apotheken und pharmazeutischen Unternehmen wurden berücksichtigt; 
4Kostenberechnung ohne Berücksichtigung der Dosistitration; 5berechnet für ein 30 kg schweres Kind; 6Kinder-DDD.
Neben den dargestellten Wirkstärken/Darreichungsformen stehen noch weitere zur Verfügung. Weitere Angaben zu Dosierungen sind den Fachinformationen 
zu entnehmen. Die Kostendarstellung erhebt keinen Anspruch auf Vollständigkeit.

die Wirksamkeit von guanfacin in der adhs-behan-
dlung wurde in fünf kontrollierten studien an kindern 
und Jugendlichen (im alter von 6–17 Jahren), drei kon-
trollierten kurzzeitstudien an kindern und Jugendli-
chen im alter von 6–17 Jahren, einer kontrollierten 
kurzzeitstudie an Jugendlichen im alter von 13–17 
Jahren und einer randomisierten klinischen prüfung 
zum arzneimittelentzug an kindern und Jugendlichen 
im alter von 6–17 Jahren untersucht.
in der zentralen phase-3-zulassungsstudie (spd503-
316) wurden 337 patienten im alter von 6–17 Jahren 

eingeschlossen. in dieser 12-wöchigen (6–12 Jahre) 
bzw. 15-wöchigen (13–17 Jahre) randomisierten, 
placebokon trollierten doppelblindstudie mit einem ak-
tiven kontrollarm (atomoxetin) zeigte guanfacin an-
hand der adhs-skala „adhs-rs-iv“ (primärer End-
punkt) eine signifikant höhere Wirksamkeit als Placebo. 
die um den placebowert korrigierte mittlere reduktion 
des adhs-rs-iv-gesamtscores gegenüber dem stu-
dienbeginn (baseline) betrug bei den mit guanfacin 
behandelten patienten 8,9 und bei den mit atomoxetin 
behandelten studienteilnehmern 3,8 (tabelle 1).

Wirksamkeit (6;12)

guanfacin ist in seiner struktur und Wirkung dem 
clonidin ähnlich, welches als antihypertensivum zu-
gelassen ist. Es hat aber eine geringere blutdrucksen-
kende und sedierende Wirkung. im gegensatz zum 
Clonidin, das unselektiv agonistisch an α2a-, α2b- und 
α2c-adrenozeptoren wirkt, stimuliert guanfacin be-
vorzugt den α2a-adrenozeptor-subtyp, der prä- und 
postsynaptisch im zns vorkommt. der Wirkmecha-
nismus von guanfacin bei der behandlung von adhs 
ist nicht vollständig geklärt. Es wird diskutiert, dass 
die agonistische Wirkung an postsynaptischen α2a-
adrenozeptoren, vor allem im präfrontalen kortex, 
entscheidend ist. präklinische forschung hat ergeben, 
dass guanfacin bei versuchstieren, einschließlich pri-
maten, das arbeitsgedächtnis, die aufmerksamkeit 
und die impulskontrolle verbessert.

guanfacin wird rasch resorbiert und die spitzenkon-
zentrationen im plasma werden bei pädiatrischen 
patienten (kinder und Jugendliche im alter von 
6–17 Jahren) etwa fünf stunden nach der oralen an-
wendung erreicht. die Einnahme mit einer fettrei-
chen mahlzeit erhöht cmax- und AUC-Werte signifi-
kant und kann unerwünschte arzneimittelwirkungen 
verstärken. guanfacin wird über eine cYp3a4/5-
vermittelte oxidation mit sulfatierung und glucu-
ronidierung als anschließenden phase-ii-reaktionen 
verstoffwechselt. der im blut auftretende hauptme-
tabolit ist 3-oh-guanfacinsulfat. guanfacin wird 
über die nieren und über die leber ausgeschieden. 
die renale ausscheidung ist der haupteliminations-
weg (50 %). die Eliminationshalbwertszeit von gu-
anfacin liegt bei etwa 18 stunden.

Wirkungsweise (6;12)

Wirkstoff Präparat
DDD-

Angaben 
(mg)1

Dosis/Tag2 Kosten für 
1 Jahr [€]3,4

Noradrenalin-Wiederaufnahmehemmer

Atomoxetin
Strattera® 

18 mg, 40 mg, 80 mg,  
100 mg Hartkapseln

80

≤ 70 kg:

0,5 mg/kg 
1,2 mg/kg

> 70 kg:

40 mg 
80 mg 

100 mg

1205,025 
1236,965

1236,96 
1611,61 
1762,95



Nebenwirkungen, Risiken und Vorsichtsmaßnahmen (6;12;18;19)2

Kontraindikationen
Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder 
einen der sonstigen bestandteile des fertigarz-
neimittels.

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
vor einer verordnung ist es notwendig, den pati-
enten hinsichtlich eines hohen risikos für som-
nolenz und sedierung, hypotonie und brady-
kardie sowie verlängerung des Qtc-intervalls, 
sowie für gewichtszunahme und adipositas in 
der ausgangslage zu beurteilen und aufzuklären. 
diese untersuchung sollte den kardiovaskulären 
status des patienten einschließlich blutdruck 
und herzfrequenz erfassen, und eine umfassen-
de anamnese sollte begleitmedikationen, frühe-
re und aktuelle internistische und psychiatrische 
begleiterkrankungen oder symptome, familien-
anamnestisch bekannte plötzliche kardiale/un-
erklärte todesfälle sowie eine exakte Erfassung 
von körpergröße und -gewicht vor der behand-
lung in einem Wachstumsdiagramm beinhalten.

zu beginn der behandlung mit guanfacin ist eine 
sorgfältige dosistitration und Überwachung des 
patienten erforderlich, da sowohl die Erzielung 
einer klinischen besserung als auch die risiken 
für das Auftreten verschiedener klinisch signifi-
kanter unerwünschter reaktionen (kreislaufkol-
laps, hypotonie, bradykardie, somnolenz und 
sedierung) dosis- und expositionsabhängig sind. 
die patienten sind darauf hinzuweisen, dass es 
zu somnolenz und sedierung kommen kann, 
besonders zu beginn der behandlung und nach 
einer dosissteigerung. Wenn somnolenz und se-
dierung als klinisch bedenklich einzustufen sind 
oder persistieren, sollte eine dosissenkung oder 
ein behandlungsabbruch in Erwägung gezogen 
werden.
für alle patienten beträgt die empfohlene ini-
tialdosis 1 mg guanfacin einmal täglich oral. 
die dosis kann in wöchentlichen abständen in 
schritten von maximal 1 mg angepasst werden. 
die dosis ist je nach ansprechen des patienten 

und verträglichkeit der behandlung individuell 
einzustellen. in abhängigkeit vom ansprechen 
des patienten und der verträglichkeit von guan-
facin liegt die empfohlene Erhaltungsdosis bei 
0,05–0,12 mg/kg/tag.

Während der dosistitration sollten die patienten 
einmal wöchentlich auf anzeichen und sympto-
me von somnolenz und sedierung, hypotonie 
und bradykardie untersucht werden.

im ersten Jahr der behandlung sollten die pa-
tienten mindestens alle drei monate untersucht 
werden auf

• anzeichen und symptome von:
 - somnolenz und sedierung
 - hypotonie
 - bradykardie

• gewichtszunahme/adipositas

Es wird empfohlen, sich während dieses zeit-
raums an der klinischen beurteilung zu orien-
tieren. danach sollten kontrolluntersuchungen 
alle sechs monate durchgeführt und die Über-
wachung nach dosisanpassungen intensiviert 
werden. 

der arzt, der sich entschließt, guanfacin über ei-
nen längeren zeitraum (mehr als zwölf monate) 
anzuwenden, sollte im ersten behandlungsjahr 
alle drei monate und danach mindestens einmal 
jährlich den nutzen von guanfacin basierend auf 
der klinischen beurteilung neu bewerten. Es soll-
ten behandlungsfreie zeitabschnitte, vorzugs-
weise während der schulferien, in Erwägung 
gezogen werden, um das verhalten des patienten 
ohne medikamentöse behandlung zu beurteilen.

patienten/betreuungspersonen sind darauf hin-
zuweisen, dass sie guanfacin nicht ohne rück-
sprache mit dem behandelnden arzt absetzen 
dürfen. nach dem absetzen von guanfacin kann 
es zu einem blutdruck- und herzfrequenzanstieg 

1full analysis set (fas): alle randomisierten patienten, die eine behandlung und mindestens eine adhd-rs-bewertung nach studienbeginn erhielten
2 die informationen zu nebenwirkungen, risiken und vorsichtsmaßnahmen erheben keinen anspruch auf vollständigkeit. Weitere informationen sind der fachinformation zu entnehmen. aktuelle 
Warnhinweise wie z. b. rote-hand-briefe sind zu beachten.

Tabelle 1: Studie SPD503-316 – Veränderung des ADHD-RS-IV-Gesamtscore

Studienergebnisse
ADHD-RS-IV-Werte

Studie SPD503-316 Placebo Atomoxetin Guanfacin
n (FAS1) 111 112 114

ADHD Rating Scale (RS) total score
 Studienbeginn (Baseline)
 Studienende

43,2
28,2

43,7
25,1

43,1
19,2

Differenz (95 % CI) und
p-Wert im Vergleich zu Placebo

–
–3,8 (–6,8 bis –0,7)

0,017
–8,9 (–11,9 bis –5,8)

< 0,001



kommen. nach dem absetzen von guanfacin 
wurden anstiege des mittleren systolischen und 
diastolischen blutdrucks von ca. 3 mmhg bzw. 
1 mmhg über den ursprünglichen ausgangswert 
hinaus beobachtet. im Einzelfall kann es auch zu 
höheren anstiegen als den durch die mittleren 
veränderungen angezeigten kommen. Es wird 
daher empfohlen, bei allen patienten während 
der abtitrationsphase (mit reduktionsschrit-
ten von nicht mehr als 1 mg alle 3–7 tage) und 
nach dem absetzen von guanfacin blutdruck 
und puls zu überwachen. Ein ausschleichen der 
guanfacin-dosis während des absetzens der be-
handlung wird empfohlen, um diese potenziellen 
absetzerscheinungen zu minimieren.

keine gleichzeitige anwendung von guanfacin 
mit zentral dämpfenden arzneimitteln (z. b. se-
dativa, hypnotika, benzodiazepine, barbiturate 
und antipsychotika) wegen des potenzials für 
additive pharmakodynamische Wirkungen wie 
somnolenz und sedierung. die patienten sollten 
während der behandlung mit guanfacin keinen 
alkohol trinken. den patienten wird davon abge-
raten, schwere maschinen zu bedienen, fahrzeuge 
zu führen oder rad zu fahren, bis sie wissen, wie 
sie auf die behandlung mit guanfacin reagieren.

patienten mit sich abzeichnenden suizidgedan-
ken oder suizidverhalten während der behand-
lung des adhs sollten sofort von ihrem arzt 
untersucht werden. unter umständen kann es 
notwendig sein, eine psychiatrische grunder-
krankung zu behandeln und man sollte über eine 
mögliche änderung des adhs-behandlungs-
programms nachdenken.

bei kindern und Jugendlichen, die mit guanfa-
cin behandelt werden, kann es zu einer zunahme 
des körpergewichts kommen. daher sind vor 
Einleitung der therapie kontrollen von körper-
größe, körpergewicht und bmi erforderlich, die 
im ersten Jahr alle drei monate wiederholt wer-
den sollten, wobei die klinische beurteilung zu 
berücksichtigen ist. danach sollten kontrollun-

tersuchungen alle sechs monate erfolgen, nach 
Dosisanpassungen häufiger.

guanfacin enthält laktose. patienten mit der sel-
tenen hereditären galaktose-intoleranz, laktase-
mangel oder glukose-galaktose-malabsorption 
sollten dieses arzneimittel nicht einnehmen.

Wechselwirkungen
guanfacin verursacht eine abnahme der herz-
frequenz. angesichts der Wirkung von guanfa-
cin auf die herzfrequenz wird die gleichzeitige 
anwendung von guanfacin mit arzneimitteln, 
die zu einer verlängerung des Qtc-intervalls 
führen, generell nicht empfohlen.

guanfacin wird über cYp3a4/5 metabolisiert 
und ist zudem ein inhibitor dieser cYp-subty-
pen. die gleichzeitige anwendung von keto-
conazol oder anderen moderaten oder starken 
cYp3a4/5-inhibitoren kann zu einer erhöhten 
plasmakonzentration von guanfacin und damit 
zu einem höheren risiko für das auftreten un-
erwünschter Wirkungen wie hypotonie, bra-
dykardie und sedierung führen. bei gleichzei-
tiger anwendung von moderaten oder starken 
cYp3a4/5-inhibitoren wird daher zu einer sen-
kung der guanfacin-dosis geraten.

Wenn die patienten guanfacin gleichzeitig mit 
einem cYp3a4-induktor (z. b. rifampicin) ein-
nehmen, wird zu einer Erhöhung der dosis von 
guanfacin innerhalb des empfohlenen dosisbe-
reichs geraten.

vorsicht ist geboten, wenn guanfacin gleichzei-
tig mit anderen antihypertensiv wirkenden arz-
neimitteln angewendet wird, da ein potenzial für 
additive pharmakodynamische Wirkungen wie 
hypotonie und synkope besteht.

guanfacin sollte nicht zusammen mit einer fett-
reichen mahlzeit eingenommen werden, da dies 
die absorption im darm erhöht.

Nebenwirkungen1

sehr häufig (≥ 1/10) Somnolenz, Kopfschmerzen, Bauchschmerzen, Ermüdung

häufig (≥ 1/100, < 1/10)

verminderter Appetit, Depression, Angst, Affektlabilität, Insomnie, Durchschlafstörungen, 
Alpträume, Sedierung, Schwindel, Lethargie, Bradykardie, Hypotonie, orthostatische 
Hypotonie, Erbrechen, Diarrhö, Übelkeit, Verstopfung, Bauch-/Magenbeschwerden, 
Mundtrockenheit, Hautausschlag, Enuresis, Reizbarkeit, Blutdruckabfall, 
Gewichtszunahme

gelegentlich  
(≥ 1/1000, < 1/100)

Überempfindlichkeit, Agitiertheit, Halluzinationen, Krampfanfall, Synkope/
Bewusstlosigkeit, orthostatischer Schwindel, AV-Block 1. Grades, Tachykardie, 
Sinusarrhythmie, Blässe, Asthma, Dyspepsie, Pruritus, Pollakisurie, Asthenie, 
Brustkorbschmerzen, Blutdruckanstieg, Abnahme der Herzfrequenz, Anstieg der 
Alaninaminotransferase

selten (≥ 1/10.000, < 1/1000) Hypersomnie, Hypertonie, Unwohlsein
1Fettgedruckte Nebenwirkungen: im rahmen des zulassungsverfahrens identifizierte Risiken (Evidenz für zusammenhang zwischen  arzneimittel und bestehen eines risikos liegt vor) (12).
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Sie finden das Fortbildungsportal der KBV im sicheren Netz der Kassenärztlichen Vereinigungen. Sollten 
Sie dafür noch keinen Anschluss haben, wenden Sie sich bitte an Ihre KV. Nähere Informationen finden Sie 
auch online unter http://www.kbv.de/html/sicheres_netz.php.

Hinweise zu besonderen Patientengruppen

Erwachsene und ältere 
Patienten

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Guanfacin bei Erwachsenen und älteren Personen 
mit ADHS ist nicht erwiesen. Guanfacin sollte daher bei dieser Patientengruppe nicht 
angewendet werden.

Kinder < 6 Jahre Keine Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren, weil Wirksamkeit und Sicherheit bei dieser 
Patientengruppe nicht untersucht wurden.

Patienten mit 
eingeschränkter 
Nierenfunktion

Guanfacin wird sowohl über die Leber als auch über die Nieren ausgeschieden, und ca. 30 % 
des unveränderten Wirkstoffs erscheinen im Urin. Bei Patienten mit stark eingeschränkter 
Nierenfunktion (GFR 15–29 ml/min) oder terminalem Nierenversagen (GFR < 15 ml/min 
oder Dialysepflichtigkeit) ist eine Dosisreduktion erforderlich. Die Auswirkungen einer 
eingeschränkten Nierenfunktion auf die Pharmakokinetik von Guanfacin bei pädiatrischen 
Patienten (Kinder und Jugendliche im Alter von 6–17 Jahren) wurde nicht untersucht.

Patienten mit 
eingeschränkter 
Leberfunktion

Guanfacin wird sowohl über die Leber als auch über die Nieren ausgeschieden, und 
mindestens 50 % der Ausscheidung von Guanfacin erfolgt über die Leber. Bei Patienten mit 
Leberfunktionsstörungen aller Schweregrade kann daher eine Dosisanpassung erforderlich 
sein.
Der Einfluss einer eingeschränkten Leberfunktion auf die Pharmakokinetik von Guanfacin 
bei pädiatrischen Patienten (Kinder und Jugendliche im Alter von 6–17 Jahren) wurde nicht 
untersucht.

Anwendung bei 
Schwangeren und 
Stillenden

Keine Anwendung.


