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Rxulti (brekspiprazol)

Pregled informacija o lijeku Rxulti i zasto je odobren u EU-u

Sto je Rxulti i za $to se koristi?

Rxulti je antipsihotik koji se primjenjuje za lijeCenje shizofrenije u odraslih i adolescenata u dobi od
13 godina i starijih. Shizofrenija je psihicka bolest koja se ocituje simptomima kao Sto su deluzije,
nesuvislo razmisljanje i govor, sumnjiCavost i halucinacije (bolesnici vide, Cuju ili osjec¢aju nesto Cega
nema).

Rxulti sadrzi djelatnu tvar brekspiprazol.
Kako se Rxulti primjenjuje?

Lijek Rxulti dostupan je u obliku tableta koje se uzimaju kroz usta jedanput na dan. Preporucena

pocetna doza ovisi o dobi bolesnika, koja se zatim postupno povecava na temelju odgovora bolesnika i
ovisno o tome koliko se dobro lijeCenje podnosi. U bolesnika s problemima s bubrezima ili jetrom te u
bolesnika koji uzimaju odredene druge lijekove, lijeCnik ¢e mozda morati prilagoditi dozu lijeka Rxulti.

Rxulti se izdaje samo na lije¢nicki recept.
Za vise informacija o primjeni lijeka Rxulti procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Rxulti?

Smatra se da se djelatna tvar u lijeku Rxulti, brekspiprazol, veZze u mozgu na receptore (ciljeve) za
nekoliko neurotransmitera (tvari kojima se ziv€ane stanice koriste za komunikaciju sa susjednim
stanicama), ukljucujuéi dopamin, serotonin i noradrenalin. Ti neurotransmiteri igraju ulogu u
shizofreniji, a djelovanjem na njihove receptore brekspiprazol pomaze u normalizaciji mozdane
aktivnosti i smanjivanju simptoma shizofrenije.

Koje su koristi od lijeka Rxulti utvrdene u ispitivanjima?

U odraslih se lijek Rxulti pokazao ucinkovitim u smanjivanju simptoma shizofrenije u pet glavnih
ispitivanja koja su obuhvatila 2404 bolesnika sa shizofrenijom, iako su neki rezultati bili nedosljedni.
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U cetiri od tih ispitivanja lijek Rxulti usporeden je s placebom (prividnim lijeCenjem), a glavno mjerilo
djelotvornosti bilo je smanjenje simptoma na standardnoj ljestvici ocjenjivanja naziva PANSS (ljestvica
pozitivnih i negativnih simptoma shizofrenije) s rasponom rezultata od najmanje 30 (bez simptoma) do
najvise 210 (najtezi simptomi) nakon Sest tjedana lijecenja.

U prvom se ispitivanju rezultat na ljestvici PANSS smanjio za otprilike 21 i 20 bodova uz primjenu
lijeka Rxulti u dozi od 2 mg odnosno 4 mg u usporedbi s 12 bodova kod placeba.

U drugom se ispitivanju rezultat na ljestvici PANSS smanjio za otprilike 20 bodova uz primjenu lijeka
Rxulti u dozi od 4 mg u usporedbi s 14 bodova kod placeba. Medutim, zakljucilo se da ne postoji razlika
izmedu primjene lijeka Rxulti u dozi od 2 mg i placeba.

U trecem ispitivanju rezultat na ljestvici PANSS smanjio se za otprilike 15 bodova uz primjenu lijeka
Rxulti u dozi od 2 mg u usporedbi s 8 bodova kod placeba, i zakljulilo se da ne postoji razlika izmedu
primjene lijeka Rxulti u dozi od 4 mg i placeba.

U Cetvrtom ispitivanju doze lijeka Rxulti u rasponu od 2 do 4 mg usporedene su s placebom i s drugim
antipsihotikom, kvetiapinom. Nakon Sest tjedana primjene zakljucilo se da ne postoji razlika izmedu
primjene lijeka Rxulti i placeba. Rezultati dobiveni nakon dva, tri i Cetiri tjedna pokazali su poboljsanje
u pogledu simptoma pri primjeni lijeka Rxulti u usporedbi s placebom. Uz primjenu kvetiapina pokazalo
se poboljsanje u pogledu simptoma nakon Sest tjedana u usporedbi s placebom.

U petom ispitivanju lijek Rxulti usporedivan je s placebom tijekom jednogodisnje primjene, a glavno
mjerilo djelotvornosti bio je rizik od relapsa (pogorsanja simptoma). Lijek Rxulti bio je djelotvorniji od
placeba u sprjeCavanju relapsa; nakon jednogodisnjeg lijeCenja doslo je do relapsa u 14 % bolesnika
koji su uzimali lijek Rxulti, u usporedbi s 38 % u bolesnika koji su uzimali placebo.

U dvama ispitivanjima utvrdeno je da je Rxulti djelotvoran u smanjenju simptoma shizofrenije kod
adolescenata. U jednom kratkoro¢nom ispitivanju sudjelovalo je 315 adolescenata i usporeden je
ucinak lijeka Rxulti, aripiprazola (drugog lijeka za shizofreniju) i placeba na simptome shizofrenije.
Nakon Sest tjedana lijeCenja rezultat na ljestvici PANSS smanjio se u prosjeku za oko 23 boda u
bolesnika koji su uzimali Rxulti u dozama u rasponu od 2 do 4 mg, oko 24 boda u bolesnika koji su
uzimali aripiprazol i oko 17 bodova u bolesnika koji su uzimali placebo.

Drugo dugorocno ispitivanje koje je u tijeku pokazalo je ukupno smanjenje rezultata PANSS-a u
bolesnika koji su uzimali lijek Rxulti, pri ¢emu se ucinak zadrzao do 24 mjeseca lijecenja. U ovom
ispitivanju lijek Rxulti nije usporeden s placebom ili drugim lijeCenjem.

Koji su rizici povezani s lijekom Rxulti?

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s lijekom Rxulti potrazite u uputi o lijeku.

NajcesSée nuspojave lijeka Rxulti u odraslih osoba (koje se mogu javiti u manje od 1 na 10 osoba)
uklju€uju akatiziju (stalnu potrebu za kretanjem) i povecanje tjelesne tezine. U adolescenata te
nuspojave uklju¢uju mucninu, pospanost i akatiziju.

Zasto je lijek Rxulti odobren u EU-u?

Lijek Rxulti pokazao se ucinkovitim u ublazavanju simptoma shizofrenije u odraslih i adolescenata. Iako
u ispitivanjima nije utvrdeno dosljedno smanjenje simptoma, do toga Cesto dolazi u ispitivanjima
antipsihotika te je Europska agencija za lijekove smatrala da su opazeni ucinci dostatni za donosenje
zakljucka da je primjena lijeka Rxulti korisna u bolesnika sa shizofrenijom. Iako je postojala odredena
nesigurnost u pogledu kratkorocnih koristi od lijeka Rxulti u mladih bolesnika (mladih od 15 godina),
njegov koristan ucinak u toj dobnoj skupini potkrijepljen je dugoro¢nim podatcima i ¢injenicom da se
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pokazalo kako se u svim dobnim skupinama lijek u tijelu ponasa na jednaki nacin. Sigurnosni profil
lijeka Rxulti moZe se kontrolirati i slican je profilu odraslih i adolescenata te je u skladu s profilom
drugih antipsihotika. Stoga je Agencija zakljucila da koristi od lijeka Rxulti nadmasuju s njim povezane
rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Rxulti?

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

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Rxulti kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za
lijek Rxulti pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Rxulti

Za lijek Rxulti izdano je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 26. srpnja 2018.

Vise informacija o lijeku Rxulti dostupno je na mreznom mjestu Agencije: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 3. 2025.
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