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EPAR, sazetak za javnost

Reagila
kariprazin

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeséa o procjeni (EPAR) lijeka Reagila. Objasnjava kako je
Agencija ocijenila lijek da bi preporucila njegovo odobrenje u EU-u te uvjete za njegovu primjenu.
Svrha sazetka nije davati prakti¢ne savjete o primjeni lijeka Reagila.

Prakti¢ne informacije o primjeni lijeka Reagila bolesnici trebaju proditati u uputi o lijeku, odnosno
obratiti se svojem lije¢niku ili ljekarniku.

Sto je Reagila i za 3to se koristi?

Reagila je antipsihoticki lijek koji se koristi za lije¢enje shizofrenije u odraslih. Shizofrenija je mentalna
bolest koja se ocituje simptomima kao Sto su deluzije, nesuvislo razmisljanje i govor, sumnjiCavost i
halucinacije (bolesnici ¢uju ili vide nesto ¢ega nema).

Reagila sadrZzava djelatnu tvar kariprazin.
Kako se lijek Reagila koristi?

Lijek Reagila dostupan je u obliku kapsula (1,5 mg, 3 mg, 4,5 mg i 6 mg) koje se uzimaju kroz usta.
Preporucena pocetna doza je 1,5 mg jednom na dan. Doza se moze povedati za 1,5 mg u jednom
navratu do najvece doze od 6 mg na dan. Trebalo bi odrzati najmanju dozu koja ima djelotvoran
ucinak na bolesnika trebala. Buduci da se ucinci lijeka mogu pokazati tek nakon nekog vremena,
bolesnike treba promatrati nekoliko tjedana nakon pocetka lijeCenja ili nakon promjene doze.

Reagila se izdaje samo na lije¢nicki recept. Za dodatne informacije vidjeti uputu o lijeku.
Kako djeluje Reagila?

Djelatna tvar u lijeku Reagila, kariprazin, veZze se u mozgu na receptore (mete) dvaju neurotransmitera
koji se nazivaju dopamin i serotonin, a koje ziv€ane stanice koriste za komunikaciju sa susjednim
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stanicama. Buduci da dopamin i serotonin imaju ulogu u shizofreniji, vezivanjem na njihove receptore
kariprazin pomaze normalizirati aktivhost mozga. Time se smanjuju simptomi shizofrenije i sprecava se
njihov povratak.

Koje su koristi lijeka Reagila dokazane u ispitivanjima?

Ispitivanja su pokazala da lijek Reagila poboljSava simptome shizofrenije i sprecava njihov povratak.

U trima glavnim ispitivanjima koja su obuhvatila ukupno 1 795 odraslih osoba Reagila je bila
djelotvornija od placeba (prividno lijeCenje) u smanjenju simptoma na standardnoj ljestvici
ocjenjivanja pod nazivom PANSS (ljestvica pozitivnih i negativnih sindroma). Rezultat na PANSS
ljestvici, koji moze biti izmedu 30 (bez simptoma) i 210 (najtezi simptomi), na pocetku lijeCenja bio je
oko 96. Nakon 6 tjedana, ovisno o ispitivanju, rezultat na PANSS ljestvici smanjio se za izmedu 17 i
23 boda za lijek Reagila, dok se za placebo smanjio za izmedu 9 i 14 bodova.

Cetvrto glavno ispitivanje provedeno na 461 bolesnikom koji su uglavnom imali ,negativne” simptome
(kao sto su manjak energije, drustvena povucenost i problemi s paznjom i pamcéenjem) te samo
nekoliko ,,pozitivnih” simptoma (kao Sto su deluzije i halucinacije) pokazalo je da je lijek Reagila
djelotvoran kod lijeCenja negativnih simptoma: nakon 26 tjedana lijeCenja lijekom Reagila rezultat na
PANSS ljestvici za negativne simptome smanjio se za oko 9 bodova u usporedbi s drugim lijekom,
risperidonom, kod kojeg se rezultat smanjio za oko 7 bodova.

U konac¢nom, petom glavnom ispitivanju provedenom na 200 bolesnika pokazalo se da je lijek Reagila
djelotvorniji od placeba kod sprecavanja povratka simptoma nakon pocetnog lijeCenja. U razdoblju od
72 tjedna simptomi su se vratili kod Cetvrtine bolesnika koji su uzimali lijek Reagila u usporedbi s
polovinom bolesnika koji su uzimali placebo.

Koji su rizici povezani s lijekom Reagila?

NajceSée nuspojave lijeka Reagila jesu akatizija (neprestani poriv za kretanje) i parkinsonizam (ucinci
slicni Parkinsonovoj bolesti, kao Sto su drhtanje, ukocenost misic¢a i sporo kretanje). Nuspojave su
veéinom blage ili umjerene.

Lijek Reagila ne smije se primjenjivati istodobno s odredenim drugim lijekovima koji se nazivaju jakim
ili umjerenim CYP3A4 inhibitorima ili induktorima.

Potpuni popis svih nuspojava i ograni¢enja pri primjeni lijeka Reagila potrazite u uputi o lijeku.
Zasto je lijek Reagila odobren?

Sli¢no ispitivanjima koja su pokazala da lijek Reagila kratkoro¢no i dugorocno poboljSava pozitivne
simptome shizofrenije, jedno je ispitivanje pokazalo da lijek poboljSava i negativhe simptome bolesti
koji imaju velik ucinak na kvalitetu Zivota bolesnika. Vecina je nuspojava oCekivana jer se javljaju i kod
ostalih antipsihotickih lijekova i vecina ih se moze lijeciti. Stoga je Europska agencija za lijekove
zakljucila da koristi od lijeka Reagila nadmasuju s njim povezane rizike i preporucila davanje odobrenja
Zza njegovu primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Reagila?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Reagila nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.
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Ostale informacije o lijeku Reagila

Cjeloviti EPAR za lijek Reagila nalazi se na internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Vise informacija o lijeCenju lijekom
Reagila procitajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a), odnosno obratite se svojem lijecniku ili
ljekarniku.
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