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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdao (EPAR) relativo ao Reagila. O seu objetivo
€ explicar o modo como a Agéncia avaliou o medicamento a fim de recomendar a sua autorizagédo na
UE, bem como as suas condi¢des de utilizacdo. Ndo tem por finalidade fornecer conselhos praticos
sobre a utilizacdo do Reagila.

Para obter informacdes praticas sobre a utilizagdo do Reagila, os doentes devem ler o Folheto
Informativo ou contactar o seu médico ou farmacéutico.

O que é o Reagila e para que é utilizado?

O Reagila € um medicamento antipsicético utilizado para o tratamento da esquizofrenia em adultos. A
esquizofrenia € uma doenca mental cujos sintomas incluem delirios, pensamento e discurso
desorganizados, suspeitas obsessivas e alucina¢cdes (ouvir ou ver coisas que ndo existem).

O Reagila contém a substancia ativa cariprazina.
Como se utiliza o Reagila?

O Reagila esté disponivel na forma de cépsulas (1,5, 3, 4,5 e 6 mg) para administragdo por via oral. A
dose inicial recomendada é de 1,5 mg uma vez por dia. A dose pode ser aumentada em 1,5 mg de
cada vez, até um maximo de 6 mg por dia. Deve ser mantida a menor dose que funciona bem para o
doente. Dado que os efeitos do medicamento podem levar tempo a aparecer, os doentes devem ser
monitorizados durante varias semanas apos o inicio do tratamento ou apés serem efetuadas alteracdes
na dose.

O Reagila s6 pode ser obtido mediante receita médica. Para mais informacdes, consulte o Folheto
Informativo.
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Como funciona o Reagila?

A substancia ativa do Reagila, a cariprazina, liga-se a recetores (alvos) no cérebro para dois
neurotransmissores designados dopamina e serotonina, que as células nervosas utilizam para
comunicar com as células vizinhas. Dado que a dopamina e a serotonina desempenham um papel na
esquizofrenia, ao ligar-se aos seus recetores, a cariprazina ajuda a normalizar a atividade cerebral.
Isto reduz os sintomas de esquizofrenia e previne 0 seu regresso.

Quais os beneficios demonstrados pelo Reagila durante os estudos?

Os estudos demonstraram que o Reagila melhora os sintomas de esquizofrenia e previne o seu
regresso.

Em trés estudos principais num total de 1795 adultos, o Reagila foi mais eficaz do que o placebo
(tratamento simulado) na reduc¢do dos sintomas numa escala de avaliacdo padrdo denominada PANSS
(escala de sindrome positiva e negativa). A pontuacdo PANSS, que varia de um minimo de 30
(auséncia de sintomas) a um maximo de 210 (os sintomas mais graves), era de 96 no inicio do
tratamento. Apd6s 6 semanas, dependendo do estudo, a pontuagdo PANSS diminuiu 17 a 23 pontos
com o Reagila em comparacdo com 9 a 14 pontos com o placebo.

Um quarto estudo principal em 461 doentes que tinham sobretudo sintomas «negativos» (tais como
falta de motivacéo, afastamento social e problemas de atencdo e memaria) e apenas alguns sintomas
«positivos» (tais como delirios e alucinagdes) demonstrou que o Reagila era eficaz no tratamento dos
sintomas negativos: apés 26 semanas de tratamento, o Reagila reduziu a pontuagdo PANSS para os
sintomas negativos em cerca de 9 pontos em comparagédo com cerca de 7 pontos com outro
medicamento (risperidona).

Por fim, um quinto estudo principal em 200 doentes demonstrou que o Reagila era mais eficaz do que
o placebo na prevencao do regresso dos sintomas apds o tratamento inicial. Ao longo de um periodo
de 72 semanas, os sintomas regressaram num quarto dos doentes que estavam a tomar o Reagila, em
comparacdo com cerca de metade dos que estavam a tomar o placebo.

Quais sdo os riscos associados ao Reagila?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Reagila sdo acatisia (uma necessidade constante
de se movimentar) e parkinsonismo (efeitos semelhantes a doenca de Parkinson, tais como tremores,
rigidez muscular e movimento lento). Os efeitos secundarios sédo sobretudo de gravidade ligeira a
moderada.

O Reagila ndo deve ser tomado ao mesmo tempo que outros medicamentos designados inibidores ou
indutores fortes ou moderados da CYP3A4.

Para a lista completa das restri¢bes de utilizacdo e dos efeitos secundarios comunicados relativamente
ao Reagila, consulte o Folheto Informativo.

Por que foi aprovado o Reagila?

Além dos estudos que demonstraram que o Reagila melhora os sintomas positivos da esquizofrenia a
curto e a longo prazo, um estudo também demonstrou que o medicamento melhora os sintomas
negativos da doenca que tém um grande impacto na qualidade de vida dos doentes. Na sua maioria,
os efeitos secundarios sdo os esperados para os medicamentos antipsicoticos e muitos podem ser
tratados. Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios do Reagila
SA0 superiores aos seus riscos e recomendou a sua aprovacgao para utilizacdo na UE.
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Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do Reagila?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacgdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz do Reagila.

Outras informacoes sobre o Reagila

O EPAR completo relativo ao Reagila pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia
em: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mais

informacgdes sobre o tratamento com o Reagila, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou
contacte o seu médico ou farmacéutico.
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