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Rxulti (brexpiprazol)

Prezentare generala a Rxulti si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Rxulti si pentru ce se utilizeaza?

Rxulti este un medicament antipsihotic utilizat pentru tratarea schizofreniei la adulti si adolescenti cu
varsta mai mare de 13 ani. Schizofrenia este o boalad psihica caracterizata prin simptome ca delir,
gandire si vorbire dezorganizata, suspiciune si halucinatii (a vedea, a auzi sau a simti lucruri care nu
sunt reale).

Rxulti contine substanta activa brexpiprazol.
Cum se utilizeaza Rxulti?

Rxulti este disponibil sub forma de comprimate care se administreaza pe cale orald o data pe zi. Doza
initialda recomandata depinde de varsta pacientului; doza se mareste apoi treptat, in functie de
raspunsul pacientului si de cat de bine este tolerat tratamentul. La pacientii cu afectiuni renale sau
hepatice si la cei care iau anumite alte medicamente, medicul poate fi nevoit sa ajusteze doza de
Rxulti.

Rxulti se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Rxulti, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Rxulti?

Substanta activa din Rxulti, brexpiprazolul, se presupune ca se leaga de receptorii (tintele) din creier
pentru anumiti neurotransmitatori (substante utilizate de celulele nervoase pentru a comunica cu
celulele invecinate), cum ar fi dopamina, serotonina si noradrenalina. Acesti neurotransmitatori au un
rol in schizofrenie si, actionand la nivelul receptorilor, brexpiprazolul ajuta la normalizarea activitatii
creierului si la reducerea simptomelor schizofreniei.
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Ce beneficii a prezentat Rxulti pe parcursul studiilor?

La adulti, Rxulti s-a dovedit eficace in reducerea simptomelor schizofreniei in 5 studii principale la care
au participat 2 404 pacienti cu schizofrenie, in ciuda unor rezultate inconsecvente.

In 4 din studii, Rxulti a fost comparat cu placebo (un preparat inactiv), iar principala masurd a
eficacitatii a fost reducerea simptomelor pe o scara de evaluare standard numita PANSS (scara
sindromului pozitiv si negativ) care variaza de la un minimum de 30 (fara simptome) la un maximum
de 210 (cele mai severe simptome), dupa 6 saptamani de tratament.

In primul studiu, scorul PANSS a sc&zut cu aproximativ 21 si 20 de puncte cu Rxulti 2 mg si, respectiv,
4 mg, fatd de 12 puncte cu placebo.

In al doilea studiu, scorul PANSS a scdzut cu aproximativ 20 de puncte cu Rxulti 4 mg, fatd de
14 puncte cu placebo. Intre Rxulti 2 mg si placebo ins&, nu s-a considerat c3 existd vreo diferenta.

In al treilea studiu, scorul PANSS a sc&zut cu aproximativ 15 puncte cu Rxulti 2 mg, fatd de 8 puncte
cu placebo si nu s-a considerat ca exista vreo diferenta intre Rxulti 4 mg si placebo.

In al patrulea studiu, doze de Rxulti din intervalul 2-4 mg au fost comparate cu placebo si cu alt
medicament antipsihotic, quetiapina. Dupa 6 saptamani nu s-a considerat ca exista vreo diferenta intre
Rxulti si placebo. Rezultatele la 2, 3 si 4 saptamani au aratat o ameliorare a simptomelor in cazul
Rxulti fata de placebo. Quetiapina a aratat o ameliorare a simptomelor la 6 saptamani fata de placebo.

Al cincilea studiu a comparat Rxulti cu placebo timp de un an, iar principala masura a eficacitatii a fost
riscul de recidiva (agravare a simptomelor). Rxulti a fost mai eficace decat placebo in prevenirea
recidivei: dupa un an, 14 % din pacientii care au luat Rxulti au avut recidive, fata de 38 % din pacientii
care au luat placebo.

La adolescenti, s-a constatat in doua studii cd Rxulti este eficace in reducerea simptomelor
schizofreniei. Un studiu de scurta durata a cuprins 315 adolescenti si a comparat efectul Rxulti, al
aripiprazolului (alt medicament pentru schizofrenie) si al placebo asupra simptomelor schizofreniei.
Dupa 6 saptamani de tratament, scorul PANSS a scazut in medie cu aproximativ 23 de puncte la
pacientii care luau Rxulti in doze din intervalul 2-4 mg, cu aproximativ 24 de puncte la pacientii care
luau aripiprazol si cu aproximativ 17 puncte la pacientii care luau placebo.

Alt studiu pe termen lung aflat in desfasurare a aratat o scadere generald a scorului PANSS la pacientii
care iau Rxulti, efectul fiind mentinut timp de pani la 24 luni de tratament. In acest studiu, Rxulti nu a
fost comparat cu placebo sau cu alt tratament.

Care sunt riscurile asociate cu Rxulti?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Rxulti, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Rxulti la adulti (care pot afecta cel mult 1 persoana din
10) sunt acatizie (nevoia constantd de miscare) si cresterea in greutate, iar la adolescenti, greata,
somnolenta si acatizie.

De ce a fost autorizat Rxulti in UE?

Rxulti s-a dovedit eficace in reducerea simptomelor schizofreniei la adulti si adolescenti. Desi reducerea
simptomelor la adulti nu a fost consecventa in toate studiile, acest lucru se produce deseori in studiile
cu medicamente antipsihotice, iar Agentia Europeana pentru Medicamente a considerat ca efectele
observate sunt suficiente pentru a concluziona ca Rxulti este benefic pentru pacientii cu schizofrenie.
Desi au existat unele incertitudini cu privire la beneficiile de scurta durata ale Rxulti la pacientii tineri
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(sub 15 ani), efectul sau benefic la aceasta grupa de varsta este sustinut de datele pe termen lung si
de faptul ca s-a dovedit ca medicamentul se comporta in organism in acelasi fel la toate grupele de
varsta. Profilul de siguranta al Rxulti este gestionabil si similar in randul adultilor si adolescentilor si
este corespunde cu cel al altor medicamente antipsihotice. Prin urmare, agentia a hotarat ca beneficiile
Rxulti sunt mai mari decét riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in
UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Rxulti?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si In prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Rxulti, care trebuie respectate de personalul medical si de
pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Rxulti sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Rxulti sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Rxulti

Rxulti a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 26 iulie 2018.

Mai multe informatii despre Rxulti se pot gasi pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 03-2025.
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