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Povzetek EPAR za javnost

Reagila
kariprazin

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Reagila. Pojasnjuje,
kako je agencija ocenila zdravilo, na podlagi ¢esar je priporocila njegovo odobritev v EU in pogoje
njegove uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljanju prakti¢nih nasvetov o njegovi uporabi.

Za prakti¢ne informacije o uporabi zdravila Reagila naj bolniki preberejo navodilo za uporabo ali se
posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom.

Kaj je zdravilo Reagila in za kaj se uporablja?

Reagila je antipsihoti¢no zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje shizofrenije pri odraslih. Shizofrenija je
dusevna bolezen s simptomi, kot so blodnje, neorganizirano misljenje in govor, sumnicavost in
halucinacije (bolnik vidi in sliSi stvari, ki jih ni).

Zdravilo Reagila vsebuje zdravilno ucinkovino kariprazin.
Kako se zdravilo Reagila uporablja?

Zdravilo Reagila je na voljo v obliki kapsul (1,5, 3, 4,5 in 6 mg), ki se jemljejo peroralno. Priporoceni
zacetni odmerek je 1,5 mg enkrat na dan. Odmerek se lahko povecuje po 1,5 mg do najvecjega
odmerka 6 mg na dan. Vzdrzevati je treba najmanjsi odmerek, ki je za bolnika ucinkovit. Ker se udinki
zdravila lahko pokazejo Sele po dolo¢enem cCasu, je treba bolnike spremljati vec tednov po uvedbi
zdravljenja ali spremembi odmerka.

Predpisovanje in izdaja zdravila Reagila je le na recept. Za vec informacij glejte navodilo za uporabo.

Kako zdravilo Reagila deluje?

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Reagila, kariprazin, se v mozganih veze na receptorje (prijemalis¢a) za
dva zivéna prenasalca, imenovana dopamin in serotonin, ki ju zZivéne celice uporabljajo za
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komuniciranje s sosednjimi celicami. Ker imata dopamin in serotonin vlogo pri shizofreniji, kariprazin z
vezavo ha njune receptorje pripomore k normalizaciji delovanja mozganov. S tem se zmanj3ajo
simptomi shizofrenije in prepreci njihov ponoven pojav.

KaksSne koristi je zdravilo Reagila izkazalo v Studijah?

Studije so pokazale, da zdravilo Reagila izbolj$a simptome shizofrenije in prepreci njihov ponoven
pojav.

V treh glavnih Studijah pri skupaj 1 795 odraslih je bilo zdravilo Reagila ucinkovitejSe od placeba
(zdravila brez zdravilne ucinkovine) pri zmanjsevanju simptomov na standardni ocenjevalni lestvici
PANSS (lestvica za ocenjevanje pozitivhega in negativhega sindroma). Rezultat po lestvici PANSS, ki
ima vrednosti v razponu od 30 (brez simptomov) do 210 (najhujsi simptomi), je bil na zacetku
zdravljenja okrog 96. Po 6 tednih se je po jemanju zdravila Reagila rezultat po lestvici PANSS znizal,
odvisno od $tudije, za 17 do 23 tock, v primerjavi z 9 do 14 toc¢kami pri jemanju placeba.

Cetrta glavna Studija pri 461 bolnikih, ki so imeli predvsem ,,negativne* simptome (kot so pomanjkanje
zagona, socialni umik ter teZave s pozornostjo in spominom) in le nekaj ,,pozitivnih“ simptomov (kot so
blodnje in halucinacije), je pokazala, da je zdravilo Reagila ucinkovito pri zdravljenju negativnih
simptomov. Po 26 tednih zdravljenja je zdravilo Reagila zniZalo rezultat po lestvici PANSS za negativne
simptome za okrog 9 tock, drugo zdravilo, risperidon, pa za 7 tock.

Peta glavna Studija pri 200 bolnikih je pokazala tudi, da je zdravilo Reagila ucinkovitejSe od placeba pri
prepreCevanju ponovnega pojava simptomov po zaCetnem zdravljenju. V 72-tedenskem obdobju so se
simptomi ponovno pojavili pri Cetrtini bolnikov, ki so jemali zdravilo Reagila, in pri polovici bolnikov, ki
so prejemali placebo.

KakSna tveganja so povezana z zdravilom Reagila?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Reagila so akatizija (neprestana potreba po gibanju) in
parkinsonizem (ucinki, podobni parkinsonovi bolezni, kot so tresenje, misi¢na okorelost in pocasno
premikanje). Nezeleni ucinki so vecinoma blagi ali zmerni.

Zdravilo Reagila se ne sme jemati hkrati z dolo¢enimi drugimi zdravili, imenovanimi mocni ali zmerni
zaviralci ali induktorji CYP3A4.

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Reagila glejte navodilo za
uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Reagila odobreno?

Poleg 3tudij, ki so dokazale, da zdravilo Reagila kratko- in dolgorocno izboljSa pozitivnhe simptome
shizofrenije, je ena Studija pokazala tudi, da zdravilo izboljSa negativne simptome bolezni, ki imajo
velik vpliv na kakovost zivljenja bolnikov. Vecina nezelenih ucinkov je taksnih, kot se pricakujejo pri
antipsihoti¢nih zdravilih, in Stevilni med njimi se lahko zdravijo. Evropska agencija za zdravila je zato
zakljucila, da so koristi zdravila Reagila vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocila, da se odobri
za uporabo v EU.
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Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Reagila?

Priporocila in varnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Reagila upostevati
zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo za
njegovo uporabo.

Druge informacije o zdravilu Reagila

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Reagila je na voljo na spletni strani
agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Za vec
informacij o zdravljenju z zdravilom Reagila preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del EPAR)

ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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