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Rxulti (brexpiprazol)

Prehlad o lieku Rxulti a preco bol povoleny v EU

Co je liek Rxulti a na ¢o sa pouziva?

Rxulti je antipsychoticky liek, ktory sa pouziva na lie¢bu schizofrénie u dospelych a dospievajucich
vo veku od 13 rokov. Schizofrénia je dusevné ochorenie, ktoré ma priznaky ako bludy, neusporiadané
myslenie a re¢, podozrievavost a halucinacie (videnie, podutie alebo citenie veci, ktoré neexistuju).

Liek Rxulti obsahuje lieCivo brexpiprazol.

Ako sa liek Rxulti uziva?

Liek Rxulti je k dispozicii vo forme tabliet, ktoré sa maju uzivat istami jedenkrat denne. Odporicéana
pociato¢na davka zavisi od veku pacienta. Davka sa potom postupne zvysuje na zaklade odpovede
pacienta a od toho, ako dobre je liecba tolerovana. U pacientov, ktori maju problémy s oblickami alebo
pecefiou, a u pacientov uzivajlcich urcité dalsie lieky je mozné, Ze lekar bude musiet upravit davku
lieku Rxulti.

Vydaj lieku Rxulti je viazany na lekarsky predpis.

Viac informacii o pouzivani lieku Rxulti si precitajte v pisomnej informécii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Rxulti acinkuje?

Predpoklada sa, ze liecivo lieku Rxulti, brexpiprazol, sa naviaze na receptory (ciele) v mozgu pre
niekolko neurotransmiterov (latok, ktoré nervové bunky pouzivaju na komunikaciu so susednymi
bunkami) vratane dopaminu, sérotoninu a noradrenalinu. Tieto neurotransmitery hraju ulohu pri
schizofrénii a brexpiprazol pomaha pésobenim na ich receptory normalizovat aktivitu mozgu a zmiernit
priznaky schizofrénie.
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Aké prinosy lieku Rxulti boli preukazané v stadiach?

V piatich hlavnych studiach zahffiajucich 2 404 pacientov so schizofréniou sa u dospelych preukazalo,
ze liek Rxulti je U€inny pri zmierfiovani priznakov schizofrénie, hoci niektoré vysledky neboli
konzistentné.

V Styroch Studiach sa liek Rxulti porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) a hlavnym meradlom
ucinnosti bolo zmiernenie priznakov na Standardnej hodnotiacej stupnici PANSS (stupnica pozitivnych a
negativnych syndromov), ktora je v rozsahu od minimalne 30 (ziadne priznaky) do maximalne 210
(najzavaznejsie priznaky) po Siestich tyzdrioch liecby.

V prvej studii kleslo skore PANSS asi 0 21 bodov pri pouziti davky 2 mg lieku Rxulti a o 21 bodov pri
pouziti davky 4 mg lieku Rxulti v porovnani s 12 bodmi pri pouziti placeba.

V druhej studii kleslo skére PANSS asi o 20 bodov pri pouziti davky 4 mg lieku Rxulti v porovnani so 14
bodmi pri pouZziti placeba. Neuvazovalo sa vSak, ze medzi davkou 2 mg lieku Rxulti a placebom bude
rozdiel.

V tretej Studii kleslo skore PANSS asi o 15 bodov pri pouziti davky 2 mg lieku Rxulti v porovnani s 8
bodmi pri pouziti placeba a neuvazovalo sa, Zze medzi davkou 4 mg lieku Rxulti a placebom bude
rozdiel.

Vo Stvrtej stadii sa davky lieku Rxulti v rozsahu od 2 do 4 mg porovnavali s placebom a s dalSim
antipsychotickym liekom kvetiapinom. Po Siestich tyzdnoch sa neuvazovalo, Ze bude rozdiel medzi
liekom Rxulti a placebom. Vysledky v 2., 3. a 4. tyzdni preukazali zlepSenie priznakov pri pouZziti lieku
Rxulti v porovnani s placebom. Kvetiapin vykazoval zlepsenie priznakov v 6. tyzdni v porovnani s
placebom.

V piatej stadii sa liek Rxulti porovnaval s placebom pocas jedného roka a hlavnym meradlom ucinnosti
bolo riziko relapsu (zhorsenie priznakov). Liek Rxulti bol pri prevencii relapsu U¢innejsi nez placebo: po
roku doslo k relapsu u 14 % pacientov uzivajucich liek Rxulti v porovnani s 38 % pacientov uzivajucimi
placebo.

U dospievajucich sa v dvoch stadiach zistilo, ze liek Rxulti je u¢inny pri zmierfiovani priznakov
schizofrénie. V jednej kratkodobej Studii, na ktorej sa zUcastnilo 315 dospievajlcich, sa porovnaval
ucinok lieku Rxulti, aripiprazolu (dalSieho lieku na schizofréniu) a placeba na priznaky schizofrénie. Po
6 tyzdnoch liecby kleslo skére PANSS priemerne priblizne o 23 bodov u pacientov uzivajucich liek Rxulti
v davkach od 2 do 4 mg, priblizne o 24 bodov u pacientov uzivajlcich aripiprazol a priblizne o 17
bodov u pacientov uzivajucich placebo.

V dalSej prebiehajucej dlhodobej studii sa preukazalo celkové znizenie skére PANSS u pacientov
uzivajucich liek Rxulti, pricom ucinok sa zachoval az 24 mesiacov lieCby. Liek Rxulti sa v tejto studii
neporovnaval s placebom alebo inou liecbou.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Rxulti?

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

Najéastejsie vedlajsie Glinky lieku Rxulti u dospelych (ktoré mézu postihnit az 1 osobu z 10) s
akatizia (neustale nutkanie hybat sa) a prirastok hmotnosti. U dospievajlcich tieto vedlajsie ucinky
zahffiaju nauzeu (pocit nevolnosti), ospalost a akatiziu.
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Precdo bol liek Rxulti povoleny v EU?

Preukazalo sa, Ze liek Rxulti je Ucinny pri zmierfiovani priznakov schizofrénie u dospelych a
dospievajlcich. Hoci zmiernenie priznakov u dospelych nebolo konzistentné vo vsetkych studiach, v
studiach antipsychotickych liekov sa tento jav vyskytuje Casto a Eurdpska agentura pre lieky usudila,
Ze pozorované ucinky su dostatocné na vyvodenie zaveru, Ze liek Rxulti je prinosom pre pacientov

so schizofréniou. Hoci existovala urcita neistota, pokial ide o prinosy lieku Rxulti v kratkodobom
horizonte u mladsich pacientov (mladsich ako 15 rokov), jeho priaznivy ucinok v tejto vekovej skupine
potvrdzuju dlhodobé Gdaje a skutoénost, Ze sa preukdzalo, Ze liek sa v tele sprava rovnakym
sp6sobom vo vSetkych vekovych skupinach. Bezpecnostny profil lieku Rxulti je zvladnutelny a podobny
u dospelych a dospievajlcich a je v sulade s bezpecnostnym profilom inych antipsychotik. Agentura
preto rozhodla, ze prinosy lieku Rxulti su vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a ze liek méze
byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Rxulti?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Rxulti boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Rxulti sa neustale monitoruju. Vedlajsie ucinky
hldsené pri lieku Rxulti sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Rxulti

Lieku Rxulti bolo 26. jula 2018 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Rxulti sa nachadzaju na webovej stranke agenttry: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Posledna aktualizacia tohto sdhrnu: 03-2025
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