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Kokkuvote uldsusele

Reagila
kariprasiin

See on ravimi Reagila Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Reagila kasutamise praktilisi nGuandeid.

Kui vajate Reagila kasutamise praktilisi nduandeid, lugege pakendi infolehte voi p66rduge oma arsti voi
apteekri poole.

Mis on Reagila ja milleks seda kasutatakse?

Reagila on antipsiihhootikum, mida kasutatakse skisofreenia raviks taiskasvanutel. Skisofreenia on
vaimuhaigus, mille simptomite hulgas on luulud, hairitud moétted ja kéne, kahtlustamine ja
hallutsinatsioonid (patsient naeb v6i kuuleb asju, mida pole olemas).

Ravim sisaldab toimeainena kariprasiini.
Kuidas Reagilat kasutatakse?

Reagilat turustatakse suukaudsete kapslitena (1,5, 3, 4,5 ja 6 mg). Soovitatav algannus on 1,5 mg uks
kord 66paevas. Annust vdib suurendada 1,5 mg vdrra igal manustamiskorral maksimaalse annuseni

6 mg 06péaevas. Siailitada tuleb vaikseim patsiendile efektiivne annus. Kuna ravimi toime avaldumiseks
vdib kuluda aega, tuleb patsiente jalgida mitme nadala jooksul alates ravi alustamisest vdi annuse
muutmisest.

Reagila on retseptiravim. Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.
Kuidas Reagila toimib?

Reagila toimeaine kariprasiin kinnitub ajus dopamiini ja serotoniini retseptoritele; dopamiin ja
serotoniin on neurotransmitterid, mille abil narvirakud suhtlevad naaberrakkudega. Kuna dopamiin ja
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serotoniin méngivad rolli skisofreenia tekkes, aitab kariprasiin neurotransmitterite retseptoritele
kinnitudes normaliseerida ajutegevust. See vdhendab skisofreenia suimptomeid ja takistab nende
taastumist.

Milles seisneb uuringute pohjal Reagila kasulikkus?

Uuringutes tdendati, et Reagila vahendab skisofreenia simptomeid ja takistab nende taastumist.

Kolmes p&hiuuringus, milles osales kokku 1795 taiskasvanut, osutus Reagila standardsel
hindamisskaalal PANSS (positiivse ja negatiivse siindroomi skaala) hinnatuna simptomite
vahendamisel efektiivsemaks kui platseebo (naiv ravim). PANSS-skoor, mis ulatub miinimumskoorist
30 (siumptomid puuduvad) maksimumskoorini 210 (raskeimad simptomid), oli ravi alustamisel
umbes 96. 6 nddala méddudes oli PANSS-skoor olenevalt uuringust langenud Reagilaga 17—23 punkti
vorra ja platseeboga 9-14 punkti vdrra.

Neljandas pdhiuuringus 461 patsiendil, kel olid suuremas osas nn negatiivsed simptomid (tahtetus,
sotsiaalne eraldumine, tdhelepanu- ja maluprobleemid) ja vaid mdni nn positiivhe sumptom (nt luulud
ja hallutsinatsioonid), oli Reagila efektiivne negatiivsete sumptomite ravimisel — pérast 26 ravinadalat
langes negatiivsete simptomite PANSS-skoor Reagilaga umbes 9 punkti vdrra ja teise ravimiga
(risperidoon) umbes 7 punkti vorra.

Viiendas p&hiuuringus, milles osales 200 patsienti, aitas Reagila vorreldes platseeboga efektiivsemalt
ara hoida siumptomite taastumist parast algset ravi. 72-nadalase perioodi valtel taastusid simptomid
veerandil Reagilat saanud patsientidest ja umbes pooltel platseebot saanud patsientidest.

Mis riskid Reagilaga kaasnevad?

Reagila kdige sagedamad kdrvalnahud on akatiisia (fulsiline paigalpusimatus) ja parkinsonism
(Parkinsoni tdve simptomeid meenutavad nahud, nagu varisemine, lihasjaikus ja aeglased liigutused).
Kérvalnahud on Uldiselt kerged véi mdddukad.

Reagilat ei tohi votta samal ajal tugeva v6i mddduka toimega CYP3A4 inhibiitorite vdi indutseerijatega
(teatavad teised ravimid).

Reagila kohta teatatud kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Reagila heaks kiideti?

Peale selle, et Reagila osutus uuringutes efektiivseks skisofreenia positiivsete simptomite
parandamisel nii lUhikeses kui ka pikemas perspektiivis, nahtus tGhest uuringust Ghtlasi, et ravim
parandas negatiivseid haigussimptomeid, millel on oluline mdju patsiendi elukvaliteedile. Enamik
kdrvalnahte on ootusparased antipsihhootikumide kdrvalnahud ja paljud neist on ravitavad. Seetdttu
otsustas Euroopa Ravimiamet, et Reagila kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks Kiita.

Mis meetmed vOetakse, et tagada Reagila ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Reagila ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutbdtajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.
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Muu teave Reagila kohta

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Reagila kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Reagilaga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)

voi p6drduge oma arsti voi apteekri poole.
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