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Rxulti (brekspiprazolas)

Rxulti apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Rxulti ir kam jis vartojamas?

Rxulti yra antipsichozinis vaistas, kuriuo gydomi Sizofrenija sergantys suaugusieji ir ne jaunesni kaip
13 mety paaugliai. Sizofrenija - tai psichikos liga, kurios simptomai gali biti iliuzijos, padrikas
mastymas ir kalba, jtarumas ir haliucinacijos (kai matoma, girdima arba jauciama tai, ko néra).

Rxulti sudétyje yra veikliosios medziagos brekspiprazolo.

Kaip vartoti Rxulti?

Gaminamos Rxulti geriamosios tabletes, kurias reikia vartoti karta per para. Rekomenduojama pradine
dozé nustatoma pagal paciento amziy. Dozé palaipsniui didinama atsizvelgiant | paciento atsaka |
gydyma ir | tai, kaip jis toleruoja gydyma. Pacientams, kuriy inksty ar kepeny funkcija sutrikusi, ir tam
tikrus kitus vaistus vartojantiems pacientams gydytojas gali pakoreguoti Rxulti doze.

Rxulti galima jsigyti tik pateikus receptaq.

Daugiau informacijos apie Rxulti vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Rxulti?

Manoma, kad Rxulti veiklioji medZiaga brekspiprazolas jungiasi prie galvos smegenyse esanciy keliy
neuromediatoriy (medziagy, per kurias nervy lgstelés perduoda informacijg greta esancioms
lasteléms), jskaitant dopaming, serotoning ir noradrenaling, receptoriy, (taikiniy). Sie neuromediatoriai
atlieka tam tikrg vaidmenj sergant Sizofrenija, todél veikdamas jy receptorius brekspiprazolas padeda
normalizuoti galvos smegeny veiklg ir palengvinti Sizofrenijos simptomus.

Kokia Rxulti nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant 5 pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo 2 404 Sizofrenija sergantys suauge pacientai,
nustatyta, kad Rxulti yra veiksmingas siekiant palengvinti Sizofrenijos simptomus, nors kai kurie tyrimy,
rezultatai buvo nenuoseklis.
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Atliekant 4 is Siy tyrimy, Rxulti buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos);
pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo simptomy palengvéjimas po 6 gydymo savaiciy vertinant pagal
standartine vertinimo skale, vadinama pozityviy ir negatyviy sindromy skale (angl. Positive and
negative syndrome scale, PANSS), pagal kurig maziausias 30 balas reiskia, kad pacientui nepasireiskia
jokiy simptomu, o didziausias 210 balas rodo, kad pacientui pasireiskia sunkiausi ligos simptomai.

Pirmame tyrime vartojant 2 ir 4 mg Rxulti dozes, vertinimas pagal PANSS sumazéjo atitinkamai
mazdaug 21 ir 20 baly, o vartojant placeba - 12 baly.

Antrame tyrime vartojant 4 mg Rxulti doze vertinimas pagal PANSS sumazéjo mazdaug 20 baly, o
vartojant placeba - 14 baly. Vis délto nuspresta, kad skirtumo tarp 2 mg Rxulti ir placebo poveikio
nera.

TrecCiame tyrime vartojant 2 mg Rxulti doze, vertinimas pagal PANSS sumazéjo mazdaug 15 baly, o
vartojant placeba - 8 balais, bet skirtumo tarp 4 mg Rxulti ir placebo poveikio nenustatyta.

Ketvirtame tyrime jvairios 2-4 mg Rxulti dozés buvo lyginamos su placebu ir kitu antipsichoziniu vaistu
kvetiapinu. Po 6 savaiciy nuspresta, kad skirtumo tarp Rxulti ir placebo poveikio néra. Po 2-jy, 3-jy ir

4-iy savaiciy gauti rezultatai atskleidé, kad vartojant Rxulti, simptomai palengvéjo labiau, nei vartojant
placeba. Vartojant kvetiaping, simptomy palengvéjimas nustatytas po 6 savaiciy (palyginti su placebu).

Penktame tyrime Rxulti vienus metus buvo lyginamas su placebu, o pagrindinis veiksmingumo rodiklis
buvo atkrycio (simptomy pasunkéjimo) rizika. Rxulti buvo veiksmingesnis uz placebg siekiant iSvengti

atkrycio - po mety atkrytis pasireiské 14 proc. Rxulti vartojusiy pacienty ir 38 proc. placebg vartojusiy
pacienty.

Paaugliams Sizofrenijos simptomams skiriamas Rxulti buvo veiksmingas dviejuose tyrimuose. Atliekant
vieng trumpalaikj tyrimg dalyvavo 315 paaugliy ir buvo lyginamas Rxulti, aripiprazolo (kito vaisto nuo
Sizofrenijos) ir placebo poveikis siekiant palengvinti Sizofrenijos simptomus. Po 6 gydymo savaiciy
pacienty, kurie vartojo 2-4 mg Rxulti doze, PANSS balas sumazéjo vidutiniSkai mazdaug 23 balais,
aripiprazolg vartojusiy pacienty - mazdaug 24 balais, o vartojusiy placebg - mazdaug 17 baly.

Atliekant kitg Siuo metu tebevykdomag ilgalaikj tyrimg nustatyta, kad Rxulti vartojusiy pacienty PANSS
balas bendrai sumazéjo ir poveikis isliko iki 24 gydymo ménesiy. Atliekant $j tyrimg Rxulti nebuvo
lyginamas su placebu ar kitu vaistu.

Kokia rizika susijusi su Rxulti vartojimu?

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy Rxulti sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Rxulti Salutinis poveikis suaugusiesiems (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$
10) yra akatizija (nuolatinis poreikis judéti) ir kiino svorio prieaugis; paaugliams pasireiSkia pykinimas,
mieguistumas ir akatizija.

Kodél Rxulti buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Rxulti veiksmingai padeda palengvinti suaugusiesiems ir paaugliams pasireiskiancius
Sizofrenijos simptomus. Nors suaugusiy pacienty tyrimy rezultatai, susije su simptomy palengvéjimu,
nebuvo nuoseklis, taip daznai nutinka atliekant antipsichoziniy vaisty poveikio tyrimus. Europos vaisty
agentlira nusprendé, kad nustatyto poveikio pakanka, kad bity galima padaryti iSvada, jog Rxulti yra
naudingas Sizofrenija sergantiems pacientams. Nors buvo tam tikry neaiskumuy dél Rxulti naudos
trumpuoju laikotarpiu jaunesniems (jaunesniems nei 15 mety) pacientams, jo teigiama poveikj Sioje
amziaus grupéje patvirtina ilgalaikiai duomenys ir tai, kad buvo jrodyta, jog vaistinis preparatas jvairiy
amziaus grupiy pacienty organizme veikia vienodai. Rxulti saugumo charakteristikos yra
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kontroliuojamos, panasios suaugusiesiems ir paaugliams, ir atitinka kity antipsichoziniy vaisty
saugumo charakteristikas. Todél Agentiira nusprendé, kad Rxulti nauda yra didesné uz jo keliamaq
rizikg ir jis gali buti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Rxulti
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Rxulti
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Rxulti vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Rxulti Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Rxulti

Rxulti buvo registruotas visoje ES 2018 m. liepos 26 d.

Daugiau informacijos apie Rxulti rasite Agenturos tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2025-03.
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