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Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Reagila. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Reagila.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Reagila, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujdceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Reagila a na ¢o sa pouziva?

Reagila je antipsychoticky liek, ktory sa pouZiva na lieCbu schizofrénie u dospelych. Schizofrénia je
duSevné ochorenie, ktoré ma priznaky ako bludy, neusporiadané myslenie a re¢, podozrievavost
a halucinacie (pocutie alebo videnie veci, ktoré neexistuju).

Liek Reagila obsahuje ucinnu latku kariprazin.
Ako sa liek Reagila pouziva?

Liek Reagila je dostupny vo forme kapsul (1,5 mg, 3 mg, 4,5 mg a 6 mg), ktoré sa uzivaji ustami.
Odporucana zaciatoéna davka je 1,5 mg jedenkrat denne. Dadvku mozno jednorazovo zvysit o 1,5 mg
az na maximalnu davku 6 mg denne. Ma sa zachovat najnizs$ia davka, ktord u pacienta Géinkuje. Kedze
ucdinky lieku sa mdzu prejavit az po uréitom ¢ase, pacienti sa maju niekolko tyzdrov po zadati lie¢by
alebo zmene davky monitorovat.

Vydaj lieku Reagila je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatela.
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Akym sposobom liek Reagila Gucinkuje?

U¢inna latka v lieku Reagila, kariprazin, sa v mozgu viaze na receptory dvoch neurotransmiterov
nazyvanych dopamin a sérotonin, ktoré nervové bunky pouzivaju na komunikaciu so susednymi
bunkami. KedZe dopamin a sérotonin zohravaja pri schizofrénii délezitt Glohu, naviazanim sa na ich
receptory kariprazin pomaha normalizovat ¢innost mozgu. Tym sa obmedzuju priznaky schizofrénie
a zabranuje sa ich opatovnému vyskytu.

Aké prinosy lieku Reagila boli preukazané v stadiach?

Zo studii vyplyva, ze liek Reagila zlepSuje priznaky schizofrénie a zabranuje ich opatovnému vyskytu.

Pri troch hlavnych $tudiach s celkovym poctom 1 795 dospelych osbéb sa preukazalo, ze liek Reagila je
pri obmedzovani priznakov ucinnejsi nez placebo (zdanlivy liek) na Standardnej Skale hodnotenia
PANSS (8kala pozitivnych a negativnych priznakov). Skére Skaly PANSS, ktoré je v rozpati od
minimalne 30 (Ziadne priznaky) po maximalne 210 (najzavaznejsie priznaky), bolo na zaciatku liecby
okolo 96. Po 6 tyzdiioch, v zavislosti od studie, kleslo skore PANSS o 17 az 23 bodov pri uZivani lieku
Reagila v porovnani so znizenim o 9 az 14 bodov pri uzivani placeba.

Vysledkom $tvrtej hlavnej Studie so 461 pacientmi, ktori mali vacsinou ,negativne" priznaky (ako
nedostato¢na motivacia, socidlna izolacia a problémy s pozornostou a paméatou) a len malo
Lpozitivnych* priznakov (ako su bludy a halucinacie), bolo, Ze liek Reagila je ucinny pri lieCbe
negativnych priznakov: po 26 tyzdnoch liecby liekom Reagila sa skére negativnych priznakov na skale
PANSS znizilo priblizne o 9 bodov v porovnani s priblizne 7 bodmi pri liecbe inym liekom, risperidénom.

Z piatej hlavnej stidie s 200 pacientmi napokon vyplynulo, Ze liek Reagila je ovela ucinnejsi nez
placebo pri predchadzani opatovnému vyskytu priznakov po zacati lieCby. Po obdobi 72 tyzdriov sa
znovu objavili priznaky u Stvrtiny pacientov, ktori uzivali liek Reagila, v porovnani s polovicou
pacientov, ktori uzivali placebo.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Reagila?

Najbeznejsie vedlajsie Ucinky lieku Reagila su akatizia (neprestajné nutkanie hybat sa)
a parkinsonizmus (prejavy podobné Parkinsonovej chorobe, ako je triaska, stuhnutost svalov a pomaly
pohyb). Vedlajsie Ucinky su vacSinou miernej az strednej intenzity.

Liek Reagila sa nesmie uzivat zaroven s uréitymi dalimi liekmi nazyvanymi silné alebo stredne silné
inhibitory alebo induktory CYP3A4.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Reagila a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Reagila povoleny?

V stadiach sa preukazalo, ze liek Reagila zlepSuje pozitivne priznaky schizofrénie v kratkodobom

i dlhodobom horizonte, a v jednej Studii sa takisto preukazalo, Ze liek zlepSil negativne priznaky
ochorenia, ktoré maju velky vplyv na kvalitu Zivota pacientov. Vacsina vedlajsich ucinkov sa pri
antipsychotickych liekoch o¢akdva a mnohé z nich mozno lie¢it. Eurépska agentura pre lieky preto
rozhodla, Ze prinosy lieku Reagila su vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim, a odporudila udelit
povolenie na jeho pouZivanie v EU.

Reagila
EMA/339882/2017 strana 2/3



va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Reagila?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Reagila boli do sihrnu charakteristickych vilastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Reagila

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Reagila sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o lieCbe liekom Reagila, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(sUcast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekdra, resp. lekarnika.
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