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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Reagila
kariprazin

Ez a dokumentum a Reagila-ra vonatkozo6 eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo6 értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalombahozatali engedély kiadasat tamogato véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Gtmutatdénak a Reagila
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Reagila alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informacioéra van sziilksége, olvassa el a
betegtdjékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Reagila és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Reagila egy antipszichotikum, amelyet skizofrénias felnGttek kezelésére alkalmaznak. A skizofrénia
egy mentalis betegség olyan tiinetekkel, mint a téveszmék, a zavaros gondolkodas és beszéd, a
gyanakvas és a hallucinaciok (nem létezé hangok hallasa vagy dolgok latasa).

A Reagila hatéanyaga a kariprazin.
Hogyan kell alkalmazni a Reagila-t?

A Reagila szajon at alkalmazandé kapszulak (1,5, 3, 4,5 és 6 mg) formajaban kaphat6. Az ajanlott
kezd6adag 1,5 mg naponta egyszer. A dozist egyszerre 1,5 mg-mal lehet emelni, legfeljebb napi 6 mg-
ig. A beteg szdmara hatasos, legalacsonyabb adagot kell fenntartani. Mivel idébe telhet, amig
kialakulnak a gydgyszer hatasai, a betegeket tobb hétig kell ellenrizni a kezelés megkezdése, illetve
az adag modositasa utan.

A Reagila csak receptre kaphat6. Tovabbi informacio a betegtajékoztatéban talalhato.
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Hogyan fejti ki hatasat a Reagila?

A Reagila hatéanyaga, a kariprazin az agyban két, dopaminnak és szerotoninnak nevezett
neurotranszmitter receptorahoz (célpontjahoz) kétédik. Ezeket az idegsejtek a szomszédos sejtekkel
torténé kommunikaciéra hasznaljak. Mivel a dopamin és a szerotonin szerepet jatszik a skizofrénidban,
a receptoraikhoz vald kotddés révén a kariprazin hozzajarul az agymikoédés normalizalasadhoz. Ez
csokkenti a skizofrénia tineteit és megakadalyozza azok kiujulasat.

Milyen elonyei voltak a Reagila alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vizsgalatok azt mutattdk, hogy a Reagila javitja a skizofrénia tiineteit és megel6zi azok kiGjulasat.

Harom f6 vizsgalatban, 6sszesen 1795 felnltt részvételével a Reagila hatékonyabb volt a placebdnal
(hatéanyag nélkili kezelés) a tinetek cstkkentésében a PANSS (pozitiv és negativ szindroma skala)
elnevezésl, standard értékel6 skalan. A PANSS pontszam, amely a minimalis 30-t6l (nincs tinet) a
maximalis 210-ig (legsulyosabb tlinetek) terjed, a kezelés megkezdésekor korilbelll 96 volt. Hat hét
elteltével a PANSS pontszam az adott vizsgalattdl fliggéen 17-23 ponttal csokkent a Reagila, 9-14
ponttal pedig a placebo esetében.

Egy negyedik f6 vizsgalatban 461 beteg részvételével, akik leginkdbb ,negativ” tlineteket (példaul a
motivacié hianya, szocidlis visszahlzédas, valamint figyelem- és memadriaproblémak) és csupan
néhany ,pozitiv” tinetet (példaul téveszmék és hallucinaciék) mutattak, azt igazoltak, hogy a Reagila
hatékony a negativ tinetek kezelésében: 26 hetes kezelés utan a Reagila korilbelll 9 ponttal
csokkentette a negativ tinetek PANSS pontszamat, egy masik gyogyszer, a risperidon pedig 7 ponttal.

Végll, egy o6todik f6 vizsgalat 200 beteg részvételével azt mutatta, hogy a Reagila hatékonyabb volt a
placebdnél az eredeti kezelés utan a tlinetek kitjuldasanak megel6zésében. Egy 72 hetes id0szak alatt a
Reagila-t szed6 betegek negyedénél, a placebdt szed6 betegeknek pedig korilbelll a felénél Gjultak ki
a tunetek.

Milyen kockazatokkal jar a Reagila alkalmazasa?

A Reagila leggyakoribb mellékhatasai az akatizia (allandé mozgasi kényszer) és a parkinzonizmus (a
Parkinson-kérhoz hasonlé hatasok, példaul remegés, izommerevség és lassi mozgas). A
mellékhatasok altalaban enyhék vagy kdzepesen sulyosak.

A Reagila nem szedhet6 egyidejlileg bizonyos egyéb gydgyszerekkel, Ugynevezett erés vagy kézepesen
er6s CYP3A4 inhibitorokkal vagy induktorokkal.

A Reagila alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Reagila forgalomba hozatalat?

A vizsgalatok igazoltak, hogy a Reagila javitja a skizofrénia pozitiv tineteit rovid és hosszu tavon
egyarant, egy vizsgalatban pedig azt is kimutattak, hogy a gyodgyszer javitotta a betegség negativ
tlineteit, amelyek jelentésen befolyasoljak a betegek életmindségét. A mellékhatasok tobbsége az
antipszichotikumoknal varhaténak megfelelt, és sokuk kezelhetd. Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
ezért megallapitotta, hogy a Reagila alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszer EU-ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Reagila biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Reagila biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

A Reagila-val kapcsolatos egyéb informacio

A Reagila-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynékség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Reagila-val torténd
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezeldorvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002770/human_med_002136.jsp
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