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Rxulti (brekspiprasool)

Ulevaade ravimist Rxulti ja ELis miitigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Rxulti ja milleks seda kasutatakse?

Rxulti on antipstihhootikum, mida kasutatakse skisofreenia raviks taiskasvanutel ja vahemalt 13-
aastastel noorukitel. Skisofreenia on vaimuhaigus, mille simptomid on naiteks luulud, motlemis- ja
kdnehaired, kahtlustamine ja hallutsinatsioonid (ebareaalsete asjade ndgemine v&i kuulmine).

Rxulti sisaldab toimeainet brekspiprasooli.

Kuidas Rxultit kasutatakse?

Rxultit turustatakse suukaudsete tablettidena, mida vdetakse (ks kord 66péevas. Soovitatav algannus
sOltub patsiendi vanusest; seejarel suurendatakse annust jark-jargult vastavalt patsiendi ravivastusele
ja sellele, kuidas ta talub ravi. Neeru- voi maksaprobleemidega patsientidel ja teatud teisi ravimeid
votvatel patsientidel voib arst Rxulti annust kohandada.

Rxulti on retseptiravim.

Lisateavet Rxulti kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v3i kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Rxulti toimib?

Arvatakse, et Rxulti toimeaine brekspiprasool seondub peaajus mitme virgatsaine, sealhulgas
dopamiini, serotoniini ja noradrenaliini retseptoriga (sihtmargiga). Virgatsained ehk neurotransmitterid
on ained, mille abil narvirakud suhtlevad imbritsevate rakkudega. Virgatsainetel on roll skisofreenia
korral ja nende retseptoritele toimides aitab brekspiprasool normaliseerida peaaju aktiivsust ja
vahendada skisofreeniasiimptomeid.

Mis on uuringute pohjal Rxulti kasulikkus?

Taiskasvanutel tdendati Rxulti efektiivsus skisofreeniasiimptomite vdhendamisel viies pdhiuuringus,
milles osales 2404 skisofreeniaga patsienti, kuigi osa tulemusi ei olnud jarjekindlad.
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4 uuringus vorreldi Rxultit platseeboga (naiva ravimiga) ja efektiivsuse pdhinaitaja oli simptomite
vahenemine 6-nadalase ravi jarel, hinnatuna standardsel hindamisskaalal PANSS (positiivse ja
negatiivse siindroomi skaala), mille miinimum on 30 (simptomid puuduvad) ja maksimum on 210
(raskeimad simptomid).

Esimeses uuringus vahenes PANSS-skoor 2 mg ja 4 mg Rxulti kasutamisel vastavalt 21 ja 20 punkti
ning platseeboga vahenes 12 punkti.

Teises uuringus vahenes PANSS-skoor 4 mg Rxulti kasutamisel 20 punkti ja platseeboga vahenes
14 punkti. Samas ei taheldatud 2 mg Rxulti ja platseebo erinevust.

Kolmandas uuringus vahenes PANSS-skoor 2 mg Rxulti kasutamisel 15 punkti ja platseebo kasutamisel
8 punkti ning 4 mg Rxulti ja platseebo erinevust ei tdheldatud.

Neljandas uuringus vorreldi Rxulti 2 mg kuni 4 mg annuseid platseeboga ja kvetiapiiniga (samuti
antipstihhootikum). 6 nadala parast ei taheldatud Rxulti ja platseebo erinevust. 2., 3. ja 4. nadala
tulemused naitasid simptomite leevenemist Rxulti riihmas vorreldes platseeboga. Kvetiapiini
kasutamisel tédheldati simptomite parenemist 6 nadala jarel vorreldes platseeboga.

Viiendas uuringus vorreldi Rxultit platseeboga (ihe aasta jooksul ja efektiivsuse pohinaitaja oli relapsi
risk (simptomite siivenemine). Rxulti oli relapsi ennetamisel efektiivsem kui platseebo: (ihe aasta
parast oli patsiente, kellel oli tekkinud relaps, Rxultit votnutest 14% ja platseebot votnutest 38%.

Kahes uuringus leiti, et Rxulti on noorukitel skisofreeniasimptomite véhendamisel efektiivne. Uhes
IGhiajalises uuringus osales 315 noorukit ning selles vorreldi Rxulti, aripiprasooli (samuti
skisofreeniaravim) ja platseebo toimet skisofreeniasiimptomitele. Parast 6-nadalast ravi véahenes
PANSS-skoor Rxultit annuses 2-4 mg votnud patsientidel keskmiselt 23 punkti, aripiprasooli votnud
patsientidel ligikaudu 24 punkti ja platseebot votnud patsientidel ligikaudu 17 punkti.

Uhes teises praeguses pikaajalises uuringus on tdheldatud PANSS-skoori (ldist vihenemist Rxultit
kasutavatel patsientidel, kusjuures toime sailis kuni 24 ravikuu jooksul. Selles uuringus ei vorreldud
Rxultit platseebo ega muu raviga.

Mis on Rxulti riskid?

Rxulti kdrvalndhtude ja piirangute tdielik loetelu on pakendi infolehel.

Rxulti kdige sagedamad kdrvalnahud taiskasvanutel (voivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on naiteks
akatiisia (motoorne rahutus) ja kaalutdus, noorukitel naiteks iiveldus, unisus ja akatiisia.

Miks Rxulti ELis heaks kiideti?

Tdendati, et Rxulti on taiskasvanutel ja noorukitel efektiivhe skisofreeniasimptomite véahendamisel.
Kuigi simptomite vdhenemine ei olnud uuringutes jarjepidev, toimub seda antipsiihhootikumide
uuringutes sageli. Euroopa Ravimiamet oli arvamusel, et taheldatud toimetest piisab, et jareldada, et
Rxulti on skisofreeniaga patsientidele kasulik. Kuigi Rxulti kasulikkus lihemas perspektiivis oli
noorematel patsientidel (alla 15 a) mOnevdrra ebaselge, kinnitavad selle kasulikku toimet selles
vanuseriihmas pikaajalised andmed ja asjaolu, et on tdendatud, et ravimi kaditumine organismis oli
kdigis vanuserihmades (ihesugune. Rxulti ohutusprofiil tédiskasvanutel ja noorukitel on hallatav ning
sarnane ja kooskdlas teiste antipsiihhootikumide ohutusprofiiliga. Euroopa Ravimiamet otsustas, et
Rxulti kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.
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Mis meetmed voetakse, et tagada Rxulti ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Rxulti ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutddtajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Rxulti kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Rxulti oletatavaid
teatatud korvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Rxulti kohta

Rxulti on saanud mudgiloa, mis kehtib kogu ELis, 26. juulil 2018.

Lisateave Rxulti kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports.

Kokkuvotte viimane uuendus: 03-2025.
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