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Rxulti (brexpiprazol)
A Rxulti nevl gydgyszer attekintése és indoklas, hogy miért engedélyezték
az EU-ban

Milyen tipusi gyogyszer a Rxulti és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Rxulti egy antipszichotikus gydgyszer, amelyet a skizofrénia kezelésére alkalmaznak felnGtteknél és
13 év feletti serdlil6knél. A skizofrénia egy mentalis betegség olyan tinetekkel, mint a téveszmék, a
zavaros gondolkodas és beszéd, a gyanakvas és a hallucinaciok (nem létez6 dolgok latésa, hallasa
vagy érzése).

A Rxulti hatéanyaga a brexpiprazol.
Hogyan kell alkalmazni a Rxulti-t?

A Rxulti tabletta formajaban kaphatd, amelyet szajon at, naponta egyszer kell bevenni. Az ajanlott
kezd6 adag a beteg életkoratdl fliigg; az adagot ezt kovetéen fokozatosan emelik a beteg valasza és a
kezelés toleralhatdsaga alapjan. Vese- vagy majproblémakkal kizdd, valamint bizonyos egyéb
gybgyszereket szedd betegeknél el6fordulhat, hogy az orvosnak mddositania kell a Rxulti adagjat.

A Rxulti csak receptre kaphato.

Tovabbi informacidért a Rxulti alkalmazasardl olvassa el a betegtajékoztatét vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Rxulti?

A Rxulti hatéanyagardl, a brexpiprazolrdl azt gondoljak, hogy az agyban |évé receptorokhoz (a
célokhoz) kotddik tobb neurotranszmitter (az idegsejtek altal a szomszédos sejtekkel folytatott
kommunikaciéra hasznalt anyagok) esetében, beleértve a dopamint, a szerotonint és a noradrenalint.
Ezeknek a neurotranszmittereknek szerepiik van a skizofréniaban, és a receptoraikra gyakorolt hatas
révén a brexpiprazol segit normalizalni az agy tevékenységét és csokkenteni a skizofrénia tlneteit.
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Milyen el6nyei voltak a Rxulti alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

FelnGtteknél a Rxulti hatasosnak bizonyult a skizofrénia tlineteinek csdkkentésében 6t f6 vizsgalatban,
amelyekben 2404 skizofrénidaban szenvedl beteg vett részt, bar voltak ellentmondasos eredmények.

Ezek kozll 4 vizsgalatban placebdval (hatéanyag nélkili kezeléssel) hasonlitottak 6ssze a Rxulti-t, és a
hatdsossag f6 mutatdja a tlinetek cstkkenése volt 6 hetes kezelés utan egy PANSS (pozitiv és negativ
tlnetek listdja) nevl standard értékeld skalan, melynek minimuma 30 (nincsenek tiinetek), maximuma
pedig 210 (a legsulyosabb tinetek).

Az elsG vizsgalatban a PANSS-érték kb. 21, illetve 20 ponttal esett 2 mg, illetve 4 mg Rxulti-val, a
placebd 12 pontjaval szemben.

A masodik vizsgalatban a PANSS-érték kb. 20 ponttal esett 4 mg Rxulti-val, a placebé 14 pontjaval
szemben. A 2 mg Rxulti és a placebd kozott azonban nem volt fellelhet6 kilonbség.

A harmadik vizsgalatban a PANSS-érték kb. 15 ponttal esett 2 mg Rxulti-val a placebd 8 pontjaval
szemben; a 4 mg Rxulti és a placebd kozott azonban nem volt fellelhet6 kilonbség.

A negyedik vizsgalatban a Rxulti 2 mg és 4 mg k6z6tti adagjait hasonlitottak 6ssze placebdval és egy
masik antipszichotikummal, a kvetiapinnal. 6 hét utédn a Rxulti és a placebd kézott nem volt fellelhetd
kulonbség. A 2., 3. és 4. héten a Rxulti-val javulas mutatkozott a tlinetekben a placeboéval szemben. A
6. héten a placebdhoz képest a kvetiapin javulast mutatott a tinetekben.

Az 6todik vizsgalatban a Rxulti-t egy éven keresztlil hasonlitottdk 6ssze placebdval, és a hatdasossag f6
mutatdja a visszaesés kockazata (a tlinetek sulyosbodasa) volt. A Rxulti a placebdnal hatékonyabb volt
a visszaesés megel6zésében: egy év utan a Rxulti-t szed6 betegek 14%-a esett vissza, a placebdt
szedb betegek 38%-aval szemben.

Serdul6knél két vizsgalatban a Rxulti hatdsosnak bizonyult a skizofrénia tlineteinek csékkentésében.
Egy rovid tavu vizsgalatban 315 serdiil6 vett részt, és a Rxulti, az aripiprazol (egy masik skizofrénia
elleni gyodgyszer) és a placebo hatasat hasonlitottédk 6ssze a skizofrénia tiineteire. 6 hetes kezelést
kévet6en a PANSS pontszam atlagosan korllbelll 23 ponttal csokkent a Rxulti-t 2-4 mg-os adagokban
szed6 betegeknél, koérilbelll 24 ponttal az aripiprazolt szed6é betegeknél és kérilbellil 17 ponttal a
placebdt szed6 betegeknél.

Egy masik, folyamatban lévd, hosszu tavu vizsgalat a PANSS pontszam atfogd csokkenését mutatta a
Rxulti-t szedd betegeknél, és a hatads akar 24 hdnapig is fennmaradt. A Rxulti-t ebben a vizsgalatban
nem hasonlitottak 6ssze placebdval vagy mas kezeléssel.

Milyen kockazatokkal jar a Rxulti alkalmazasa?

A Rxulti alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatéban talalhatd.

A Rxulti leggyakoribb mellékhatasai felnétteknél (10 beteg k6zll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) az
akatizia (folyamatos késztetés a mozgasra) és a sulygyarapodas; serdliloknél ezek kozé tartozik a
hanyinger, az aluszékonysag és az akatizia.

Miért engedélyezték a Rxulti forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Rxulti felnétteknél és serdliléknél hatdsosnak bizonyult a skizofrénia tlineteinek csokkentésében. Bar
a tliinetek csokkenése nem volt konzisztens az 6sszes vizsgalatban, ez gyakran el6fordul az
antipszichotikumokkal végzett vizsgalatokban, és az Eurdpai Gydgyszerliigynokség ugy itélte meg,
hogy a mefigyelt hatasai alapjan megallapithatd, hogy a Rxulti eldny6s a skizofréniaval él6 betegek
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szamara. Bar a fiatalabb (15 év alatti) betegeknél révid tdvon némi bizonytalansag allt fenn a Rxulti
el6nyeit illetéen, elényds hatasat ebben a korcsoportban a hosszu tavu adatok és az a tény is
alatémasztja, hogy a gydgyszer igazoltan ugyanugy viselkedik a szervezetben a kiilonb6z6
korcsoportokban. A Rxulti biztonsdgossagi profilja kezelhet6 és hasonld a felnéttek és serdiilk
kérében, illetve megfelel az egyéb antipszichotikumokénak. Az Eurdpai Gyogyszerligynokség
megallapitotta, hogy a Rxulti alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer
alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Rxulti biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Rxulti biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatoban.

A Rxulti alkalmazasa soran jelentkezé informacidkat - hasonléan minden mas gyogyszerhez -
folyamatosan monitorozzak. A Rxulti alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Rxulti-val kapcsolatos egyéb informacio

2018. julius 26-an a Rxulti az Eurdpai Unid egész teriletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Rxulti-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynékség honlapjan talalhatd:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 03-2025.
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