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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Reagila

cariprazine

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Reagila. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda I-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Reagila.

Ghal informazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Reagila, il-pazjenti ghandhom jaqgraw il-fuljett ta’ taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’ inhu Reagila u ghal xiex jintuza?

Reagila huwa medicina antipsikotika li tintuza biex tikkura I-iskizofrenja fl-adulti. L-iskizofrenja hija
marda mentali b’sintomi bhal deluzjonijiet, dizorganizzazzjoni fil-hsibijiet u I-kliem, suspetti u
allucinazzjonijiet (smigh jew vizjoni ta’ oggetti li mhumiex hemm).

Reagila fih is-sustanza attiva cariprazine.
Kif jintuza Reagila?

Reagila jigi bhala kapsuli (1.5, 3, 4.5 u 6 mg) li ghandhom jittiehdu mill-halqg. Id-doza tal-bidu
rakkomandata hija ta’ 1.5 mg darba kuljum. Id-doza tista’ tizdied b’1.5 mg kull darba sa massimu ta
6 mg kuljum. Ghandha tinzamm id-doza |-aktar baxxa li tahdem tajjeb ghall-pazjent. Minhabba li I-
effetti tal-medicina jistghu jdumu biex jidhru, il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal diversi
gimghat wara I-bidu tal-kura jew meta tinbidel id-doza.

’

Reagila jista’ jinkiseb biss b’ ricetta ta’ tabib. Ghal iktar informazzjoni, ara |-fuljett ta’ taghrif.
Kif jahdem Reagila?

Is-sustanza attiva f'/Reagila, cariprazine, tehel mar-ricetturi (miri) fil-mohh ghal zewg
newrotrazmettituri li jissejhu dopamine u serotonin, li ¢-celloli tan-nervituri juzawhom biex
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jikkomunikaw mac-celloli ta’ hdejhom. Peress li dopamine u serotonin ghandhom rwol fl-iskizofrenja,
meta jehel mar-ricetturi taghhom, cariprazine jghin biex jinnormalizza |-attivita tal-mohh. Dan inagqas
is-sintomi tal-iskizofrenja u jipprevjenihom milli jirritornaw.

X' inhuma I-beneficc¢ji ta’ Reagila li hargu mill-istudji?

L-istudji wrew li Reagila jtejjeb is-sintomi tal-iskizofrenja u jipprevjeni milli s-sintomi jirritornaw.

Fi tliet studji ewlenin f'total ta’ 1,795 adult, Reagila kien aktar effettiv mill-placebo (kura finta) biex
inaqqas is-sintomi fuq skala ta’ klassifikazzjoni standard imsejha PANSS (skala ta’ sindrome pozittiv u
negattiv, positive and negative syndrome scale). Il-puntedgg PANSS, li jvarja minn minimu ta’ 30 (I-
ebda sintomu) ghal massimu ta’ 210 (l-aktar sintomi severi), kien madwar 96 fil-bidu tal-kura. Wara
6 gimghat, skont I-istudju, il-puntegg PANSS nizel bi 17 ghal 23 punt b’Reagila meta mgabbel ma’ 9
ghal 14-il punt bil-placebo.

Ir-raba’ studju ewlieni f'461 pazjent li I-aktar kellhom sintomi “negattivi” (bhal nugqgas ta’ motivazzjoni,
nuqqas ta’ interazzjoni socjali, u problemi bl-attenzjoni u I-memorja) u ftit sintomi “pozittivi” biss (bhal
deluzjonijiet u allu¢inazzjonijiet) wera li Reagila kien effettiv biex jikkura s-sintomi negattivi: wara

26 gimgha ta’ kura Reagila baxxa I-puntegg PANSS ghas-sintomi negattivi b’‘madwar 9 punti meta
mgabbel ma’ madwar 7 punti b’'medicina ohra, risperidone.

Finalment, il-hames studju ewlieni f'200 pazjent wera li Reagila kien aktar effettiv mill-placebo biex
jipprevjeni milli jirritornaw is-sintomi wara kura inizjali. Fuq perjodu ta’ 72 gimgha, is-sintomi rritornaw
fi kwart tal-pazjenti li kienu ged jiehdu Reagila meta mgabbla ma’ madwar nofs ta’ dawk li kienu ged
jiehdu I|-placebo.

X’ inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Reagila?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Reagila huma akatizja (urgenza kostanti biex ti¢¢aglaq) u
parkinsonizmu (effetti simili ghall-marda ta’ Parkinson bhal tertir, ebusija fil-muskoli u moviment bil-
mod). L-effetti sekondarji huma I-aktar hfief jew moderati.

Reagila m’ghandux jittiehed fl-istess hin ma’ ¢erti medicini ohra li jissejhu inibituri jew indutturi ta’
CYP3A4 gawwijin jew moderati.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha rrappurtati b’Reagila, ara I-fuljett ta’
taghrif.

Ghaliex gie approvat Reagila?

Barra mill-istudji li juru li Reagila jtejjeb is-sintomi pozittivi tal-iskizofrenja kemm f’perjodu qasir kif
ukoll fit-tul, studju iehor wera wkoll li I-medicina tejbet is-sintomi negattivi tal-marda li ghandhom
impatt kbir fuq il-kwalita tal-hajja tal-pazjenti. Hafna mill-effetti sekondarji huma kif mistennija
b’'medicini antipsikotic¢i u bosta jistghu jigu kkurati. Ghalhekk, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
iddecidiet |i I-benefi¢¢ji ta’ Reagila huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomandat li jkun approvat
ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Reagila?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Reagila.
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Informazzjoni ohra dwar Reagila

L-EPAR shih ghal Reagila jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b'Reagila,
aqgra |-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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