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Rxulti (brexpiprazole)
Harsa generali lejn Rxulti u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Rxulti u ghal xiex jintuza?

Rxulti huwa medicina antipsikotika li tintuza ghall-kura tal-iskizofrenija fl-adulti u fl-adolexxenti mill-
eta ta’ 13-il sena. L-iskizofrenija hija marda mentali b’sintomi bhal deluzjonijiet, dizorganizzazzjoni fil-
hsibijiet u I-kliem, suspetti u allu¢inazzjonijiet (vizjoni, smigh jew hass ta’ oggetti li mhumiex hemm).

Rxulti fih is-sustanza attiva brexpiprazole.
Kif jintuza Rxulti?

Rxult jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu mill-halg darba kuljum. Id-doza inizjali rakkomandata
tiddependi mill-eta tal-pazjent; id-doza mbaghad tizdied progressivament skont ir-rispons tal-pazjent u
kemm tigi ttollerata tajjeb il-kura. F'pazjenti bi problemi fil-kliewi jew fil-fwied u f'dawk li jkunu
geghdin jiehdu certi medicini ohrajn, it-tabib jista’ jkollu bzonn jaggusta d-doza ta’ Rxulti.

Rxulti jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Rxulti, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Rxulti?

Is-sustanza attiva fi Rxulti, il-brexpiprazole, hija mahsuba li tehel mar-recetturi (miri) fil-mohh ghal
diversi newrotrazmettituri (sustanzi li ¢-¢elloli tan-nervituri juzaw biex jikkomunikaw mac-celloli ta’
hdejhom), inkluzi d-dopamina, is-serotonina u n-noradrenalina. Dawn in-newrotrazmettituri ghandhom
rwol fl-iskizofrenija, u billi jagixxi fir-ricetturi taghhom, il-brexpiprazole jghin biex jinnormalizza I-
attivita tal-mohh u jnaqqas is-sintomi tal-iskizofrenija.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Rxulti li hargu mill-istudji?

Fl-adulti, Rxulti ntwera li huwa effettiv fit-tnaqqis tas-sintomi tal-iskizofrenija f'5 studji ewlenin li kienu
jinvolvu 2,404 pazjent bl-iskizofrenija, ghalkemm kien hemm xi rizultati inkonsistenti.
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F’'4 mill-istudji, Rxulti tgabbel ma’ placebo (kura finta) u I-kejl ewlieni tal-effika¢ja kien tnaqqis tas-
sintomi fuq skala ta’ klassifikazzjoni standard imsejha PANSS (skala ta’ sindromu pozittiv u negattiv) li
tvarja minn minimu ta’ 30 (I-ebda sintomu) ghal massimu ta’ 210 (is-sintomi |-aktar severi) wara

6 gimghat ta’ kura.

Fl-ewwel studju, il-puntegg PANSS nizel b’‘madwar 21 u 20 punt b'2 mg u 4 mg ta’ Rxulti
rispettivament meta mgabbel ma’ 12-il punt bil-placebo.

Fit-tieni studju, il-puntegg PANSS nizel b'madwar 20 punt b'4 mg ta’ Rxulti meta mgabbel ma’ 14-il
punt bil-pla¢ebo. Madankollu, ma tgiesx li kien hemm differenza bejn 2 mg ta’ Rxulti u I-placebo.

Fit-tielet studju, il-puntegg PANSS nizel b'madwar 15-il punt b’2 mg ta’ Rxulti meta mgabbel ma’
8 punti bil-placebo u ma tgiesx li kien hemm differenza bejn 4 mg ta’ Rxulti u placebo.

Fir-raba’ studju, dozi ta’ Rxulti li jvarjaw minn 2 sa 4 mg tgabblu mal-placebo u ma’ medicina
antipsikotika ohra, quetiapine. Wara 6 gimghat, ma tgiesx li kien hemm differenza bejn Rxulti u |-
placebo. Ir-rizultati fit-2, it-3 u r-4 gimgha wrew titjib fis-sintomi b’Rxulti meta mgabbla mal-placebo.
Quetiapine wera titjib fis-sintomi wara 6 gimghat meta mgabbel mal-placebo.

II-hames studju gabbel Rxulti ma’ pla¢ebo fuq perjodu ta’ sena, u I-kejl ewlieni tal-effikacja kien ir-
riskju ta’ rikaduti (aggravar tas-sintomi). Rxulti kien aktar effettiv mill-placebo biex jipprevijeni r-
rikaduti: wara sena, 14 % tal-pazjenti li kienu ged jiehdu Rxulti kellhom rikaduti meta mgabbel ma’
38 % tal-pazjenti li kienu ged jiehdu I-placebo.

Fl-adolexxenti, instab li Rxulti kien effettiv fit-tnaqqis tas-sintomi tal-iskizofrenija f’zewg studji. Studju
wiehed ghal zmien gasir kien jinvolvi 315-il adolexxent u gabbel I-effett ta’ Rxulti, aripiprazole
(medic¢ina ohra ghall-iskizofrenija) u placebo fuqg sintomi ta’ skizofrenija. Wara 6 gimghat ta’ kura, il-
puntegg PANSS nizel b'medja ta’ madwar 23 punt f'pazjenti li kienu ged jiehdu Rxulti f'dozi li jvarjaw
minn 2 sa 4 mg, madwar 24 punt f'pazjenti li kienu ged jiehdu aripiprazole, u madwar 17-il punt
f'pazjenti li kienu ged jiehdu I-placebo.

Studju fit-tul iehor li ghadu ghaddej wera tnaqqis generali fil-puntegg PANSS f’'pazjenti li kienu ged
jiehdu Rxulti, bl-effett mizmum sa 24 xahar ta’ kura. Rxulti ma tgabbilx ma’ placebo jew kura ohra
f'dan Il-istudju.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Rxulti?

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Rxulti fl-adulti (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)
jinkludu akatisja (bzonn kostanti li ticcaglaq) u zieda fil-piz; fl-adolexxenti, dawn jinkludu nawzja
(thossok ma tiflahx), nghas u akatisja.

Ghaliex Rxulti gie awtorizzat fl-UE?

Rxulti ntwera li kien effettiv biex inagqas is-sintomi tal-iskizofrenija fl-adulti u I-adoloxxenti. Ghalkemm
it-tnaqggqis fis-sintomi ma kienx konsistenti fl-istudji, dan jigri spiss fi studji b’medicini antipsikotici u I-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini gieset li |-effetti osservati kienu bizzejjed biex tikkonkludi li Rxulti
huwa ta’ benefic¢ju ghall-pazjenti bl-iskizofrenija. Ghalkemmm kien hemm xi in¢ertezza dwar il-
beneficcji ta’ Rxulti fi zmien gasir f'pazjenti izghar (taht |-eta ta’ 15-il sena), |-effett ta’ beneficcju
tieghu f'dan il-grupp ta’ eta huwa appogdgjat mid-data fit-tul u mill-fatt li I-medi¢ina ntweriet li tagixxi
fil-gisem bl-istess mod fost il-gruppi ta’ eta. Il-profil tas-sigurta ta’ Rxulti huwa maniggabbli u simili
fost I-adulti u I-adolexxenti, u f’konformita ma’ dak ta’ medicini antipsikotic¢i ohra. Ghaldagstant, I-
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Agdenzija ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Rxulti huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-
uzu fl-UE.

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

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’ Rxulti.

Bhal ghall-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Rxulti hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati bi Rxulti huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotedi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Rxulti

Rxulti rcieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida flI-UE fis-26 ta’ Lulju 2018.

Aktar informazzjoni dwar Rxulti tista’ tinstab fis-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar fi 03-2025.
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