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Rxulti (brekspiprazols)

Rxulti parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Rxulti un kapec tas lieto?

Rxulti ir antipsihotiskas zales, ko lieto Sizofrénijas arstésanai pieaugusajiem un pusaudziem no 13 gadu
vecuma. Sizofrénija ir gariga slimiba, kurai ir tadi simptomi k& maldigas iedomas, domasanas un runas
traucéjumi, aizdomigums un halucinacijas (neesosu lietu redzésana, dzirdéSana vai sajusana).

Rxulti satur aktivo vielu brekspiprazolu.

Ka lieto Rxulti?

Rxulti ir pieejamas ka tabletes iekskigai lietoSanai vienreiz diena. Ieteicama sakumdeva ir atkariga no
pacienta vecuma; péc tam devu pakapeniski palielina, pamatojoties uz pacienta atbildes reakciju un to,
cik labi arstésana ir panesama. Pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem un tiem, kas lieto
noteiktas citas zales, arstam var nakties pielagot Rxulti devu.

Rxulti var iegadaties tikai pret recepti.
Papildu informaciju par Rxulti lietoSanu skatiet zalu lietoSanas instrukcija vai jautajiet arstam vai

farmaceitam.

Ka Rxulti darbojas?

Tiek uzskatits, ka Rxulti aktiva viela brekspiprazols piesaistas vairaku neiromediatoru (vielu, ko nervu
slinas izmanto, lai sazinatos ar blakus esoSajam sinam), tai skaita dopamina, serotonina un
noradrenalina receptoriem (mérkiem) galvas smadzenés. Sie neiromediatori ir iesaistiti Sizofrénijas
noris€, un, iedarbojoties uz to receptoriem, brekspiprazols palidz normaliz€t galvas smadzenu darbibu
un mazinat Sizofrénijas simptomus.

Kadi Rxulti ieguvumi atklati pétijumos?

Piecos pamatpétijumos, iesaistot 2404 pacientus ar Sizofréniju, pieradija, ka Rxulti efektivi samazina
Sizofrénijas simptomus pieaugusajiem, lai gan bija daZzi pretrunigi rezultati.
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Cetros pétijumos Rxulti tika salidzinatas ar placebo (neistu arstésanas lidzekli), un galvenais
efektivitates raditajs bija simptomu samazinasSanas standarta vértésanas skala, ko dévé par PANSS
(pozitiva un negativa sindroma skala), kas svarstas no vismaz 30 (nav simptomu) lidz ne vairak ka
210 (vissmagakie simptomi) péc 6 ned&|u arstésanas.

Pirmaja petijuma PANSS raditajs samazinajas par apméram 21 un 20 punktiem, lietojot attiecigi Rxulti
2 mg un 4 mg devu, un par 12 punktiem, lietojot placebo.

Otraja pétijuma PANSS raditajs samazinajas par apméram 20 punktiem, lietojot Rxulti 4 mg devu, un
par 14 punktiem, lietojot placebo. Tacu tika uzskatits, ka starp Rxulti 2 mg devu un placebo nav
atskiribas.

TreSaja pétijuma PANSS raditdjs samazinajas par apméram 15 punktiem, lietojot Rxulti 2 mg devu, un
par 8 punktiem, lietojot placebo, un tika uzskatits, ka starp Rxulti 4 mg devu un placebo nav
atskiribas.

Ceturtaja péetijuma Rxulti devas no 2 mg lidz 4 mg tika salidzinatas ar placebo un ar citam
antipsihotiskam zalem - kvetiapinu. Tika uzskatits, ka péc 6 nede€lam starp Rxulti un placebo nebija
atskiribas. Rezultati péc 2, 3 un 4 nedélam liecinaja par simptomu uzlaboSanos, lietojot Rxulti,
salidzindjuma ar placebo. Tika novérota simptomu uzlaboSanas péc 6 nedélam, kvetiapinu salidzinot ar
placebo.

Piektaja pétijuma Rxulti tika salidzinatas ar placebo viena gada garuma, un galvenais efektivitates
raditajs bija recidiva (simptomu pasliktinasanas) risks. Lietojot Rxulti recidivu novérsanai, Rxulti bija
efektivakas neka placebo: péc gada 14 % pacientu, kuri lietoja Rxulti, slimiba bija recidivéjusi,
salidzinot ar 38 % pacientu, kuri lietoja placebo.

Divos pétijumos ar pusaudziem pieradija, ka Rxulti efektivi mazina Sizofrénijas simptomus. Viena
Istermina pétijuma bija iesaistiti 315 pusaudzi un taja tika salidzinata Rxulti, aripiprazola (citu
Sizofrénijas arstésanai lietotu zalu) un placebo iedarbiba uz Sizofrénijas simptomiem. P&c seSu nedé&lu
arstéSanas PANSS raditajs samazinajas vid&ji par aptuveni 23 punktiem pacientiem, kuri lietoja Rxulti
2-4 mg devas, par aptuveni 24 punktiem pacientiem, kuri lietoja aripiprazolu, un par aptuveni

17 punktiem pacientiem, kuri lietoja placebo.

Cits notiekoss ilgtermina pétijums paradija, ka pacientiem, kuri lietoja Rxulti, PANSS punktu skaits
kopuma samazinajas, un iedarbiba saglabajas lidz 24 ménesiem. Saja pé&tijuma Rxulti netika
salidzinatas ar placebo vai citam zalém.

Kads risks pastav, lietojot Rxulti?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Rxulti, skatiet zalu lietoSanas instrukcija.

Visbiezakas Rxulti blakusparadibas pieaugusajiem (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir akatizija
(pastaviga vélme kustéties) un kermena masas pieaugums; pusaudziem tas ir slikta diGsa (nelabums),
miegainiba un akatizija.

Kapéc Rxulti ir registretas ES?

Tika pieradits, ka Rxulti efektivi mazina Sizofrénijas simptomus pieaugusajiem un pusaudziem. Lai gan
simptomu samazinajums pieaugusajiem nebija konsekvents visos pétijumos, tas biezi notiek pétijumos
ar antipsihotiskam zalém, un Eiropas Zalu agentira uzskatija, ka novérota iedarbiba bija pietiekama,
lai secinatu, ka Rxulti ir labvéligas pacientiem ar Sizofréniju. Lai gan bija zinama neskaidriba par Rxulti
ieguvumiem Tstermina jaunakiem pacientiem (jaunakiem par 15 gadiem), to labvéligo ietekmi Saja
vecuma grupa pamato ilgtermina dati un tas, ka tika pieradits, ka zales organisma izturas vienadi visas
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vecuma grupas. Rxulti droSuma profils ir kontrol&jams un lidzigs pieaugusajiem un pusaudZiem un
atbilst citu antipsihotisko lidzek|u droSuma profilam. Tadé| agentira noléma, ka ieguvums, lietojot
Rxulti, parsniedz So zalu radito risku un zales var redistrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Rxulti lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Rxulti lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Rxulti lietoSanu
saistitas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai nepiecieSamie
pasakumi.

Cita informacija par Rxulti

Sikaka informacija par Rxulti ir atrodama adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2025. gada marta.
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