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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro piipravek Reagila. Objasriuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Reagila
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Reagila, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Co je Reagila a k cemu se pouziva?

Pripravek Reagila je antipsychotikum, které se pouziva k I1é¢bé schizofrenie u dospélych. Schizofrenie
je dusevni onemocnéni s pFiznaky, jako jsou bludy, neusporadané mysleni a fec, podezfivavost a
halucinace (pacient slysi nebo vidi véci, které neexistuji).

Pfipravek Reagila obsahuje IéCivou latku kariprazin.
Jak se pripravek Reagila pouziva?

Pfipravek Reagila je dostupny ve formé tobolek (1,5; 3; 4,5 a 6 mg) urCenych k podani Gsty.
Doporucena pocatecni davka cini 1,5 mg jednou denné. Davku lze navysit vzdy o 1,5 mg az na
ucinkuje. Vzhledem k tomu, ze Gcinky |écivého pripravku mohou nastoupit az za urcitou dobu, méli by
byt pacienti po zahajeni Ié¢by nebo zméné davky po dobu nékolika tydnl sledovani.

Vydej pfipravku Reagila je vazan na |ékarsky predpis. Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové
informaci.
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Jak pripravek Reagila plisobi?

Léciva latka v pripravku Reagila, kariprazin, se v mozku vaze na receptory (cile) pro dva
neurotransmitery zvané dopamin a serotonin, které nervové burky pouzivaji ke komunikaci se
sousednimi burikami. JelikoZ se dopamin a serotonin podileji na rozvoji schizofrenie, kariprazin
prostifednictvim vazby na jejich receptory pomaha normalizovat ¢innost mozku. To vede ke zmirnéni
piiznakl schizofrenie a zabranéni jejich navratu.

Jaké prinosy pripravku Reagila byly prokazany v pribéhu studii?

Studie prokazaly, ze pripravek Reagila zlepsuje pfiznaky schizofrenie a zabraruje jejich navratu.

Ve tfech hlavnich studiich zahrnujicich celkem 1 795 dospélych byl pripravek Reagila ucinnéjsi nez
placebo (lé&ba nel¢innym ptipravkem) ve zmirfiovani pfiznakd, které byly hodnoceny pomoci
standardni stupnice zvané PANSS ($kala hodnoceni pozitivnich a negativnich symptomd, z angl.
positive and negative syndrome scale). Skére PANSS, které se pohybuje v rozmezi od minimalnich 30
bodl (2adné ptiznaky) do maximalnich 210 bodl (zdvazné ptiznaky), dosahovalo na po&atku 1é¢by
pfiblizné 96 bodu. Po 6 tydnech v zavislosti na studii do$lo k poklesu skére na stupnici PANSS o 17 az
23 bod{ u ptipravku Reagila ve srovnani s poklesem o 9 az 14 bodl u placeba.

Ctvrta hlavni studie u 461 pacientd, ktefi vykazovali predevsim ,negativni® pfiznaky (jako je
nedostatek motivace, socidlni zdrzenlivost nebo potize se soustifedénim a paméti) a pouze nékolik
,pozitivnich" priznakl (jako jsou bludy a halucinace), prokézala, ze pfipravek Reagila byl tcinny

v 1é¢bé negativnich pFiznak(: po 26 tydnech Ié¢by pFipravkem Reagila do$lo k poklesu skére na
stupnici PANSS pro negativni pfiznaky pfiblizné o 9 bodl ve srovnani s priblizné 7 body v souvislosti
s jinym lécivym pfipravkem, risperidonem.

Pata hlavni studie u 200 pacient( prokazala, ze ptipravek Reagila byl i&inné&jsi neZ placebo z hlediska
piredchazeni ndvratu piiznakd po pocatecni 1é¢bé. B&hem 72 tydnd se piiznaky znovu objevily u
¢tvrtiny pacientd, ktefi uZivali pfipravek Reagila, ve srovnani s pfiblizné polovinou pacientd uZivajicich
placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Reagila?

NejCastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Reagila jsou akatizie (neustalé nutkani k pohybu) a
parkinsonismus (Uc¢inky podobné Parkinsonové nemoci, jako je tfes, svalova ztuhlost a pomalé
pohyby). Nezadouci Gcinky maji obvykle mirny az stfedné zavazny charakter.

Pfipravek Reagila se nesmi uzivat soubézné s nékterymi dalsimi lIéCivymi pripravky oznacovanymi jako
silné nebo stfedné silné inhibitory nebo induktory CYP3A4.

Upliny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni ptipravku Reagila je uveden v pFibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Reagila schvalen?

Stejné tak jako studie prokazaly, ze pfipravek Reagila zlepsuje z kratkodobého i dlouhodobého
hlediska pozitivni pfiznaky schizofrenie, jedna studie prokazala, Ze pfipravek zlepsil rovnéz negativni
pfiznaky tohoto onemocnéni, které maji vyznamny dopad na kvalitu Zivota pacientd. Vétsina
nezédoucich G¢inkG odpovidad ocekdvanym nezddoucim ucinkim antipsychotik a mnoho z nich lze 1&¢it.
Evropska agentura pro |éCivé pfipravky tedy rozhodla, ze pfinosy pfipravku Reagila prevysuji jeho
rizika, a proto doporucila, aby byl schvalen k pouziti v EU.

Reagila
EMA/339882/2017 strana 2/3



va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Reagila?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Reagila, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Reagila

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Reagila je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |écbé pripravkem Reagila naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.
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