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Rxulti (brekspiprazol)
Przeglad wiedzy na temat leku Rxulti i uzasadnienie udzielenia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Rxulti i w jakim celu sie go stosuje

Rxulti jest lekiem antypsychotycznym stosowanym w leczeniu schizofrenii u oséb dorostych i
nastolatkow w wieku od 13 lat. Schizofrenia jest chorobg psychiczng o objawach takich jak urojenia,
dezorganizacja myslenia i mowy, podejrzliwos¢ i omamy (styszenie, widzenie lub odczuwanie rzeczy,
ktore nie istniejq).

Substancjq czynng zawartg w leku Rxulti jest brekspiprazol.

Jak stosowac lek Rxulti

Lek Rxulti jest dostepny w postaci tabletek do przyjmowania doustnego raz na dobe. Zalecana dawka
poczatkowa zalezy od wieku pacjenta; nastepnie dawka jest stopniowo zwiekszana w zaleznosci od
odpowiedzi pacjenta na leczenie i tolerancji leczenia. U pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub
watroby oraz u pacjentdow przyjmujacych niektére inne leki lekarz moze dostosowac dawke leku Rxulti.

Lek wydawany na recepte.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Rxulti znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Rxulti

Uwaza sie, ze substancja czynna leku Rxulti, brekspiprazol, przytacza sie w mézgu do receptoréw
(celéw) kilku neuroprzekaznikow (substancji wykorzystywanych przez komarki nerwowe do
komunikacji z sgsiadujgcymi komadrkami), w tym dopaminy, serotoniny i noradrenaliny.
Neuroprzekazniki te odgrywajg role w schizofrenii, a dziatajac na ich receptory, brekspiprazol pomaga
znormalizowac¢ aktywnos$¢ mdzgu i ztagodzi¢ objawy schizofrenii.
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Korzysci ze stosowania leku Rxulti wykazane w badaniach

W 5 badaniach gtéwnych z udziatem 2404 pacjentéw ze schizofrenig wykazano, ze lek Rxulti skutecznie
tagodzi objawy schizofrenii u 0s6b dorostych, chociaz niektére wyniki byty niespojne.

W 4 z badan lek Rxulti poréwnywano z placebo (leczeniem pozorowanym), a gtébwnym kryterium oceny
skutecznosci byto ztagodzenie objawéw w standardowej skali oceny zwanej PANSS (skala objawéw
dodatnich i ujemnych), ktéra wynosi od co najmniej 30 (brak objawéw) do maksymalnie 210
(najciezsze objawy) po 6 tygodniach leczenia.

W pierwszym badaniu ocena w skali PANSS obnizyta sie o okoto 21 i 20 punktéw po zastosowaniu leku
Rxulti w dawce wynoszacej odpowiednio 2 mg i 4 mg, w poroéwnaniu ze spadkiem o 12 punktow w
przypadku placebo.

W drugim badaniu ocena w skali PANSS obnizyta sie o okoto 20 punktéw po zastosowaniu leku Rxulti w
dawce wynoszacej 4 mg, w poréwnaniu ze spadkiem o 14 punktéow w przypadku placebo. Nie
stwierdzono jednak réznicy miedzy lekiem Rxulti w dawce 2 mg a placebo.

W trzecim badaniu ocena w skali PANSS obnizyta sie o okoto 15 punktéw po zastosowaniu leku Rxulti w
dawce 2 mg w poréwnaniu ze spadkiem o 8 punktéw w przypadku placebo. Nie stwierdzono réznicy
miedzy stosowaniem leku Rxulti w dawce 4 mg a placebo.

W czwartym badaniu stosowanie leku Rxulti w dawce od 2 do 4 mg poréwnywano z placebo i innym
lekiem przeciwpsychotycznym, kwetiaping. Po 6 tygodniach nie stwierdzono réznicy miedzy lekiem
Rxulti a placebo. Wyniki po 2, 3 i 4 tygodniach wykazaty ztagodzenie objawdw po zastosowaniu leku
Rxulti w poréwnaniu z placebo. W przypadku kwetiapiny wykazano ztagodzenie objawow po 6
tygodniach w poréwnaniu z placebo.

W pigtym badaniu poréwnywano lek Rxulti z placebo w ciggu jednego roku, a gtdwnym kryterium
oceny skutecznosci byto ryzyko nawrotu (zaostrzenia objawdw). Lek Rxulti byt skuteczniejszy niz
placebo w zapobieganiu nawrotowi: po uptywie roku do nawrotu doszto u 14% pacjentéw
przyjmujacych lek Rxulti w poréwnaniu z 38% pacjentéw przyjmujacych placebo.

W dwoch badaniach z udziatem miodziezy wykazano, ze lek Rxulti skutecznie tagodzi objawy
schizofrenii. W jednym badaniu krétkoterminowym uczestniczyto 315 nastolatkéw; poréwnywano w
nim dziatanie leku Rxulti, arypiprazolu (innego leku stosowanego w leczeniu schizofrenii) i placebo w
tagodzeniu objawdw schizofrenii. Po 6 tygodniach leczenia wynik PANSS ulegt zmniejszeniu srednio o
okoto 23 punktéw u pacjentdw przyjmujacych lek Rxulti w dawkach od 2 do 4 mg, o okoto 24 punktow
u pacjentdéw przyjmujacych aripiprazol i o okoto 17 punktéw u pacjentdw przyjmujacych placebo.

W innym trwajacym dtugoterminowym badaniu wykazano ogdiny spadek wyniku PANSS u pacjentéw
przyjmujacych lek Rxulti, przy czym jego dziatanie utrzymuje sie przez okres do 24 miesiecy leczenia.
W badaniu tym leku Rxulti nie porownywano z placebo ani z innym rodzajem leczenia.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Rxulti

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Rxulti znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Rxulti u 0séb dorostych (mogace
wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentow) to: akatyzja (przymus wykonywania ciggtych ruchow) i przyrost masy
ciata; u mtodziezy dziatania niepozadane obejmujg nudnosci (mdtosci), sennosc i akatyzje.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Rxulti w UE

Wykazano, ze lek Rxulti skutecznie tagodzi objawy schizofrenii u 0séb dorostych i miodziezy.
Ztagodzenie objawow w réznych badaniach nie byto jednakowe; jest to jednak czeste w badaniach nad
lekami przeciwpsychotycznymi. Europejska Agencja Lekow uznata, ze dziatanie leku Rxulti byto
wystarczajgce do stwierdzenia, ze jest on korzystny dla pacjentéow ze schizofrenig. Chociaz istniaty
pewne watpliwosci co do korzysci ze stosowania leku Rxulti w krotkim okresie czasu u miodszych
pacjentéw (w wieku ponizej 15 lat), jego korzystne dziatanie w tej grupie wiekowej potwierdzajq
dtugoterminowe dane oraz fakt, ze wykazano, iz lek zachowuje sie w organizmie w taki sam sposob we
wszystkich grupach wiekowych. Profil bezpieczenstwa leku Rxulti jest mozliwy do kontrolowania i
podobny u oséb dorostych i mtodziezy oraz zgodny z profilem bezpieczenstwa innych lekow
przeciwpsychotycznych. Dlatego tez Agencja uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Rxulti
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Rxulti

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Rxulti w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Rxulti sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Rxulti sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Rxulti

Lek Rxulti otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 26 lipca 2018 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Rxulti znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2025.
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