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Rxulti (brexpiprazol)

Sammanfattning av Rxulti och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Rxulti och vad anvands det for?

Rxulti ar ett antipsykotiskt ldkemedel som anvands for att behandla schizofreni hos vuxna och
ungdomar fran 13 ars alder. Schizofreni &r en psykisk sjukdom med symtom sdsom vanforestallningar,
oorganiserat tdnkande och tal, misstanksamhet och hallucinationer (att se, hoéra eller kdnna saker som
inte finns).

Rxulti innehaller den aktiva substansen brexpiprazol.
Hur anvands Rxulti?

Rxulti finns som tabletter som ska tas genom munnen en gadng om dagen. Den rekommenderade
startdosen beror pa patientens alder. Dosen 6kas sedan gradvis baserat pd patientens svar och hur val
behandlingen tolereras. Hos patienter med njur- eller leverproblem och hos dem som tar vissa andra
ldkemedel kan lakaren behdva justera dosen av Rxulti.

Rxulti ar receptbelagt.
Fér mer information om hur du anvander Rxulti, 1&s bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Rxulti?

Den aktiva substansen i Rxulti, brexpiprazol, tros fasta vid receptorer (mal) i hjarnan for flera
signalsubstanser (amnen som nervcellerna anvander for att kommunicera med angransande celler),
daribland dopamin, serotonin och noradrenalin. Dessa signalsubstanser har betydelse vid schizofreni,
och genom sin verkan vid deras receptorer hjalper brexpiprazol till att normalisera aktiviteten i hjarnan
och minska symtomen p& schizofreni.

Vilka fordelar med Rxulti har visats i studierna?

I fem huvudstudier pd 2 404 patienter med schizofreni har Rxulti visat sig vara effektivt fér att minska
symtomen pa schizofreni hos vuxna, dven om det fanns vissa motsdgande resultat.
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I fyra av studierna jamférdes Rxulti med placebo (overksam behandling), och det framsta effektmattet
var minskning av symtomen pa en vanlig skattningsskala, PANSS (Positive and Negative Syndrome
Scale), som ror sig fran ett lagsta varde pd 30 (inga symtom) till ett hogsta varde pd 210 (de
allvarligaste symtomen) efter sex veckors behandling.

I den forsta studien sjonk PANSS-podngen med cirka 21 och 20 poang med 2 mg respektive 4 mg
Rxulti, jamfért med 12 poang med placebo.

I den andra studien sjonk PANSS-podangen med cirka 20 podang med 4 mg Rxulti, jamfort med 14
podng med placebo. Emellertid uppfattades ingen skillnad mellan 2 mg Rxulti och placebo.

I den tredje studien sjonk PANSS-podngen med cirka 15 poang med 2 mg Rxulti, jamfért med 8 poang
med placebo, och ingen skillnad uppfattades mellan 4 mg Rxulti och placebo.

I den fjérde studien jamférdes Rxulti-doser fran 2 till 4 mg med placebo och med ett annat
antipsykotiskt ldkemedel, kvetiapin. Efter sex veckor uppfattades ingen skillnad mellan Rxulti och
placebo. Resultaten vid vecka tva, tre och fyra visade pd en forbattring av symtomen med Rxulti
jamfoért med placebo. Kvetiapin uppvisade en férbattring av symtomen vid vecka sex jamfort med
placebo.

I den femte studien jamférdes Rxulti med placebo under ett 8r, och det framsta effektmattet var risken
for aterfall (férvarring av symtomen). Rxulti var effektivare &n placebo nar det géller att férebygga
dterfall: efter ett &r hade 14 procent av de patienter som tog Rxulti fatt aterfall jamfort med

38 procent av de patienter som tog placebo.

Hos ungdomar befanns Rxulti vara effektivt nér det géller att minska symtomen pa schizofreni i tva
studier. I en korttidsstudie pa 315 ungdomar jamférdes effekten av Rxulti, aripiprazol (ett annat
ldkemedel mot schizofreni) och placebo pa symtom vid schizofreni. Efter sex veckors behandling sjénk
PANSS-podngen med i genomsnitt cirka 23 poang hos de patienter som tog Rxulti i doser p& mellan 2
och 4 mg, omkring 24 poang hos de patienter som tog aripiprazol och omkring 17 poang hos de
patienter som tog placebo.

En annan pdgdende Idngtidsstudie visade en total sdnkning av PANSS-po&ngen hos de patienter som
fick Rxulti, dar effekten kvarstod i upp till 24 manaders behandling. Rxulti jamférdes inte med placebo
eller ndgon annan behandling i denna studie.

Vilka ar riskerna med Rxulti?

En fullstandig férteckning éver biverkningar och restriktioner for Rxulti finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Rxulti hos vuxna (kan férekomma hos upp till 1 av 10
anvandare) ar akatisi (oférmaga att sitta stilla) och viktékning, och hos ungdomar &r de vanligaste
biverkningarna illamdende, sémnighet och akatisi.

Varfor ar Rxulti godkant i EU?

Rxulti visade sig vara effektivt ndr det galler att minska symtomen pa schizofreni hos vuxna och
ungdomar. Minskningen av symtomen hos vuxna var visserligen inte genomgaende inom studierna,
men detta sker ofta i studier med antipsykotiska lakemedel och Europeiska ldkemedelsmyndigheten
(EMA) fann att de observerade effekterna var tillrdckliga for att dra slutsatsen att Rxulti &r gynnsamt
for patienter med schizofreni. Aven om det radde viss osdkerhet om nyttan med Rxulti pa kort sikt hos
yngre patienter (under 15 8r), stéds dess gynnsamma effekt i denna aldersgrupp av I&ngsiktiga data
och av det faktum att lakemedlet har visat sig fungera i kroppen p& samma satt i alla 8ldersgrupper.
Sakerhetsprofilen foér Rxulti ar hanterbar och likartad hos vuxna och ungdomar, och ar jamférbar med
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sakerhetsprofilen for andra antipsykotiska lakemedel. EMA fann darfér att férdelarna med Rxulti ar
stérre an riskerna och att Rxulti kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Rxulti?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Rxulti har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla l1dkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Rxulti utvarderas noggrant och nédvéndiga dtgérder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Rxulti

Den 26 juli 2018 beviljades Rxulti ett godkannande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Rxulti finns pd EMA:s webbplats: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2025.
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