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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Reagila
kariprazyna

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Reagila. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkdw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Reagila.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Reagila nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Reagila i w jakim celu sie go stosuje?

Reagila jest lekiem przeciwpsychotycznym stosowanym w leczeniu schizofrenii u dorostych.
Schizofrenia jest chorobg psychiczng o objawach takich jak urojenia, dezorganizacja myslenia i mowy,
podejrzliwos¢ i omamy (styszenie lub widzenie rzeczy, ktdre nie istniejq).

Lek zawiera substancje czynng kariprazyne.
Jak stosowac produkt Reagila?

Produkt Reagila jest dostepny w postaci kapsutek (1,5, 3, 4,5 i 6 mg) przyjmowanych doustnie.
Zalecana dawka poczatkowa wynosi 1,5 mg raz na dobe. Dawke mozna stopniowo zwieksza¢ o 1,5 mg,
az do dawki maksymalnej wynoszacej 6 mg na dobe. Nalezy utrzymywac najmniejszgq dawke, ktora
dobrze dziata u danego pacjenta. Z uwagi na to, ze efekty dziatania leku moga by¢ zauwazalne dopiero
po pewnym czasie, pacjentdw nalezy monitorowac przez kilka tygodni po rozpoczeciu leczenia lub
zmianie dawki.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Jak dziata produkt Reagila?

Substancja czynna leku Reagila, kariprazyna, przytacza sie do receptorow (celéw) w moézgu dla dwoch
neuroprzekaznikdw o nazwie dopamina i serotonina, ktére stuzg komoérkom nerwowym do komunikacji
z sasiednimi komérkami. Ze wzgledu na to, ze dopamina i serotonina odgrywaja role w schizofrenii,
wigzac sie z ich receptorami kariprazyna pomaga w znormalizowaniu dziatania moézgu. Powoduje to
zmniejszenie objawéw schizofrenii i zapobiega ich nawrotowi.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Reagila zaobserwowano w
badaniach?

Badania wykazaty, ze lek Reagila tagodzi objawy schizofrenii i zapobiega nawrotowi objawow.

W trzech badaniach gtéwnych, w ktérych uczestniczyto tacznie 1795 osdb dorostych, lek Reagila byt
bardziej skuteczny niz placebo (leczenie pozorowane) pod wzgledem tagodzenia objawéw w
standardowej skali oceny o nazwie PANSS (Skala Objawow Pozytywnych i Negatywnych, ang. positive
and negative syndrome scale). Ocena w skali PANSS, ktdra wynosi od co najmniej 30 (brak objawéw)
do maksymalnie 210 (najciezsze objawy), na poczatku leczenia wynosita okoto 96. Po 6 tygodniach,
zaleznie od badania, ocena w skali PANSS zmniejszyta sie 0 17 do 23 punktéw po zastosowaniu leku
Reagila i 0 9 do 14 punktéw dla placebo.

Czwarte badanie gtdwne z udziatem 461 pacjentéw, u ktérych wystepowaty w wiekszosci objawy
~hegatywne” (takie jak brak energii, wycofanie spoteczne oraz problemy z koncentracjg i pamiecia) i
tylko kilka objawéw ,pozytywnych” (takich jak urojenia i omamy) wykazato, ze lek Reagila skutecznie
leczy objawy negatywne: po 26 tygodniach leczenia Lek Reagila spowodowat obnizenie oceny w skali
PANSS dla objawdéw negatywnych o okoto 9 punktéw w porédwnaniu z okoto 7 punktami w przypadku
innego leku, rysperydonu.

W koncu pigte badanie gtéwne z udziatem 200 pacjentow wykazato, ze lek Reagila byt skuteczniejszy
niz placebo pod wzgledem zapobiegania nawrotowi objawdéw po leczeniu poczatkowym. W okresie 72
tygodni do nawrotu objawoéw doszto u jednej czwartej pacjentdw przyjmujacych lek Reagila w
poréwnaniu z okoto potowg 0sdb przyjmujacych placebo.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Reagila?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Reagila to akatyzja (potrzeba
bycia w ciggtym ruchu) i parkinsonizm (dziatania zblizone do choroby Parkinsona, takie jak drzenie,
sztywnos$¢ miesni i powolne poruszanie). Dziatania niepozadane majq zazwyczaj tagodny albo
umiarkowany charakter.

Leku Reagila nie wolno przyjmowac jednoczesnie z niektdrymi innymi lekami zwanymi silnymi lub
umiarkowanymi inhibitorami lub induktorami CYP3A4.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Reagila znajduje sie
w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Reagila?

Podobnie jak badania dowodzace, ze lek Reagila fagodzi pozytywne objawy schizofrenii zaréwno w
krotkim, jak i dtuzszym czasie, jedno badanie wykazato rowniez, ze lek tagodzi objawy negatywne
choroby, ktore majg duzy wptyw na jakosc¢ zycia pacjentow. Wiekszo$¢ dziatan niepozadanych jest
zblizona do objawdéw przewidywanych w zwiazku z lekami przeciwpsychotycznymi i wiele z nich mozna
leczy¢. W zwigzku z tym Europejska Agencja Lekdéw uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania
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produktu Reagila przewyzszaja ryzyko, i zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu
w UE.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Reagila?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Reagila w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Reagila

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Reagila znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Reagila nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Reagila
EMA/339882/2017 Strona 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002770/human_med_002136.jsp
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