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Obiectivele de tratament includ: 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Ghidurile terapeutice promovează intervenția timpurie și 
o alegere individualizată a medicamentelor antipsihotice ² 

Decizia ar trebui să ia în considerare răspunsul pentru efectele secundare, 
 preferința individuală a pacientului, 

factorii individuali de risc al pacientului pentru efectele secundare și istoricul medical 

Managementul schizofreniei 

References: 1. Haller CS. F1000Prime Reports 2014;6:57; 2. Mathews M. Cleveland Clinic, Centre for Continuing Education 2013. 
 
 

 
Reducerea 

frecvenței și 
severitații 

episoadelor 
psihotice 1 

Îmbunătățirea 
capacității 

funcționale și a 
calității vieții 
persoanelor 1 



Managementul schizofreniei 

Tratamentul multimodal include: 
Tratamentul antipsihotic 

Psihoterapie 
Ergo-terapie (artă, muzică, muncă) 

Abilități de formare profesională 
Educația pentru pacienți 

Intervenția familială, instruire 

References: 1. Haller CS. F1000Prime Reports 2014;6:57. 



Tratamentul antipsihotic 

4 

Antipsihotice 
de prima 
generație 

Efectele secundare  
cum ar fi SEP și 
dischinezia tardivă, 
adesea anulând 
beneficiile lor 
terapeutice 

Eficiente pentru 
simtomatica 
pozitivă 

Acționează 
predominant prin 
blocarea receptorilor 
dopaminergici D2 

 Eficiența slabă pe 
termen lung pentru 
simptome negative, 
tulburări de dispoziție 
și deficite cognitive 

Antipsihotice 
de a doua 
generație 

Posibil risc scăzut de 
SEP și diskinezie 
tardivă 

Poate oferi o gamă 
mai largă de 
efecte 

Acționează pe o 
gamă diferită de 
receptori și are mai 
multe profiluri 
clinice distincte 

Eficacitate limitată 
asupra simptomelor 
negative și cognitive 

Receptori Eficienta Ineficienta Efecte adverse 

References: 1. Leucht S. The Lancet, 2009;373(9657): 31-41; 2. Caccia S. Ther Clin Risk Manag 2013;9: 319–328; 3. Kane JM. J Clin Psychopharmacol 2015;35(4):367-73; 4. Zhang H. J Clin 
Psychopharmacol 2013;33(2):178-85; 5. BarnesTR and the Schizophrenia Consensus Group of the British Association for Psychopharmacology. J Psychopharmacol 2011;25(5):567-620. 



Efecte adverse / Class effects 

Exista un numar anumit de probleme legate de siguranta si tolerabilitatea tratamentelor existente: 

References: Mohr W. Psychiatric-Mental Health Nursing: Evidenced Based Concepts, Skills, and Practices. 7th ed. 2009 

SEP 

Convulsii 

Creștrea 
prolactinei 

Suicid 

Tromboză 
venoasă 
profundă 

Boala 
cerebro 

vasculară  

Tulburări 
cognitive 

Sedație 

Tulburări 
SN 

autonomic 

Creștere 
în 

greutate 

Modificări 
hematopoetice 

Creșterea 
enzimelor 
hepatice 

Disfuncție 
sexuală 

 

Depresie 

Sindrom 
neuroleptic 

malign 



Un tratament antipsihotic ideal… 

… exercită efecte terapeutice eficiente împotriva tuturor simptomelor  
schizofreniei și, prin urmare, provoacă cele mai puține efecte secundare posibile 
=> și toate acestea ca monoterapie 1 

… nu se limitează numai la simptoamele pozitive, ci integrează nevoia de a trata 
simptomele negative, cognitive și afective. 2 

… trebue să fie ușor de utilizat. Dozarea, comutarea și titrarea trebuie să fie 
destul de simple. Medicamentul trebuie să îmbunătățească simptomele pozitive, 
negative și ale dispoziției. Ar trebui să îmbunătățească funcția cognitivă și să 
prevină deteriorarea cognitivă. Ar trebui să vedem o îmbunătățire a calității vieții 
și a funcționării sociale. Nu trebuie să existe dischinezie EPS sau tardive (TD), 
componente importante. În cele din urmă, medicamentul trebuie să fie bine 
tolerat, în mod ideal de către toate subseturile de pacienți și de toate grupele de 
vârstă 3 

References: 1. Bordet, L'Encéphale 2015:41(1) 39-46; 2. Sommi, 2017 (https://www.medscape.org/viewarticle/463775)   



Reagila- studii de eficacitate pe termen scurt:  
Parametri 

References: 1. Kay SR, British Journal of Psychiatry Suppl. 1989;7:59-67. 2. Guy W, editor. US Department of Heath, Education, and Welfare Public Health 
Service Alcohol, Drug Abuse, and Mental Health Administration. 1976. 

Fiecare punct este evaluat pe o scală de la 1 (absent) la 7 (extrem).  
Scorul total PANSS variază de la 30 la 210, scorurile mai mari reflectând o 
severitate mai mare. 

Această scală poate fi utilizată pentru evaluarea 
pacienților cu schizofrenie. Subscalele măsoară 
severitatea bolii, ameliorarea globală și răspunsul 
terapeutic. 

PANSS1 CGI2 
Scala de sindrom pozitiv și negativ  
Simptome	
  pozi*ve	
   Simptome	
  nega*ve	
   Simptome	
  generale	
  psihopatologice	
  
-­‐	
  idei	
  delirante	
  
-­‐	
  dezorganizare	
  
conceptuală	
  
-­‐	
  ac*vitate	
  halucinatorie	
  
-­‐	
  agitație	
  psihomotorie	
  	
  
-­‐	
  idei	
  de	
  grandoare	
  	
  
-­‐	
  suspiciune/persecuție	
  	
  
-­‐	
  os*litate	
  

-­‐	
  trăire	
  emoțională	
  
săracă	
  
-­‐	
  implicare	
  afec*vă	
  
scăzută	
  	
  
-­‐	
  relații	
  
interpersonale	
  
alterate	
  	
  
-­‐	
  retragere	
  socială	
  de	
  
*p	
  apa*c/pasiv	
  
-­‐	
  dificultate	
  la	
  nivelul	
  
gândirii	
  abstracte	
  	
  
-­‐	
  lipsă	
  de	
  
spontaneitate	
  și	
  
fluență	
  verbală	
  	
  
-­‐	
  gândire	
  stereo*pată	
  

-­‐	
  preocupări	
  soma*ce	
  
-­‐	
  anxietate	
  
-­‐	
  Sen*mente	
  de	
  
culpabilitate	
  
-­‐	
  tensiune	
  
-­‐	
  manierisme	
  și	
  
postură	
  
-­‐	
  depresie	
  
-­‐	
  lentoare	
  
psihomotorie	
  	
  
	
  	
  

-­‐	
  conținut	
  neobișnuit	
  al	
  
gândirii	
  
-­‐	
  dezorientare	
  
-­‐	
  atenție	
  diminuată	
  	
  
-­‐	
  lipsa	
  discernământului	
  
și	
  a	
  cri*cii	
  asupra	
  
propriei	
  condiții	
  	
  
-­‐	
  tulburare	
  volițională	
  	
  
-­‐	
  Control	
  slab	
  al	
  
impulsurilor	
  
-­‐	
  preocupări	
  de	
  *p	
  
au*st	
  	
  
-­‐	
  evitarea	
  socială	
  ac*vă	
  

CGI-­‐Severitate	
  (de	
  bază)	
   CGI-­‐Îmbunătățire	
  (punct	
  final)	
  

1.Normal	
  -­‐	
  nu	
  prezintă	
  semne	
  
de	
  boală	
  
2.La	
  limita	
  bolii	
  
3.Puțin	
  bolnav	
  	
  
4.Moderat	
  bolnav	
  
5.Deosebit	
  de	
  bolnav	
  
6.Sever	
  
7.Printre	
  cele	
  mai	
  extreme	
  

1.Foarte	
  mult	
  îmbunătățit	
  
2.Mult	
  îmbunătățit	
  
3.	
  Îmbunătățire	
  minimă	
  
4.	
  Staționare	
  
5.	
  Ușor	
  înrăutățit	
  
6.	
  Mult	
  înrăutățit	
  
7.	
  Foarte	
  mult	
  înrăutățit	
  

Scala Impresiei Clinice Globale 



Eficacitate pe termen scurt- Sumar 
Reagila confirmă superioritate semnificativă statistic în reducerea scorului total PANSS 
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Studiul 1 Studiul 2 Studiul 3 

P 1.5 
mg 

3 
mg 

4.5 
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4 mg P 3 

mg 
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mg 

Reagila Reagila Reagila 
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Durgam et al., 
Schizophr Res; 2014 

Kane et al., 
J Clin Psychopharmacol;  2015 

Durgam et al., 
J Clin Psychiatry; 2015 

References: 1. Durgam S. Schizophr Res. 2014;152:450-457; 2. Durgam S. J Clin Psychiatry. 2015;76:e1574-e1582; 3. Kane JM. J Clin Psychopharmacol 2015;35:367-373 

*** 
*** 

*** 
** 

*** ** 

*** 

*p<0.05;  
**p<0.01;  
***p<0.001  
vs placebo 

*** 

*** 



Eficacitate în Simptomele Acute ale Schizofreniei 

Reagila confirmă superioritate semnificativă statistic în reducerea scorului total PANSS în 
săptămâna VI 
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Durgam et al., 
Schizophr Res; 2014 

Kane et al., 
J Clin Psychopharmacol;  2015 

Durgam et al., 
J Clin Psychiatry; 2015 

References: 1. Durgam S. et al., Schizophr Res 2014. 152:450-457; 2. Durgam S. et al. J Clin Psychiatry 2015. 76:e1574-e1582; 3. Kane JM. Et al. J Clin Psychopharmacol 2015. 35:367-373 

*** 
*** 

*** 
** 

*** ** 

*** 

*p<0.05; **p<0.01; ***p<0.001 vs placebo 



Cariprazina în tratmentul 
simptomelor acute 

Evitarea 
Poli 

medicației 4 

Eficacitate 
dovedită1,2,3 Siguranță5,6 

Timp de 
înjumătățire 
prelungit 7,8 

References: 1. Durgam et al.Schizophr Res 2014; 2. Durgam et al.J Clin Psychiatry 2014; 3. Kane et al. J Clin Psychopharmacol 2015; 4. Ganguly R. J Clin 
Psychiatry. 2004 Oct;65(10):1377-88; 5. Durgram et al. Int Clin Psychopharmacol 2017; 6. Leucht. Am J Psychiatry. 2017;174(10):927-942; 7. Nakamura et al. 
Drug Design Develop Ther 2016; 8. Scarff J. Ther Adv Psychopharmacol. 2017, Vol. 7(11) 237–239 



„ În concluzie, rezultatele sprijină eficacitatea, siguranța și 
tolerabilitatea cariprazinei la pacienții cu exacerbare acută a 
schizofreniei.” 



Studiul 4 (Durgam et al, 2016) 

Studiu multinațional, randomizat, dublu-orb, controlat cu placebo, în grupuri  paralele 

Slovacia, Romania, Ukraine, US, India  

Până la 97 săptămâni (screening 7 zile, 8 săptămâni în faza flexibila , 12  sapt faza  de stabilizare, 12 săptămâni  fază 
dublu-orb, urmărire 4 săptămâni) 

 2 brațe în blind-ul dublu 

700 patienți 

Flexibel/fixed:  
 Placebo 

Cariprazine 3, 6, 9 mg 

Obiectivul primar: Timpul până la recadere 

Obiective suplimentare: PANSS total score, CGI-S, CGI-I, NSA-16, PSP 

Măsuri de siguranță: AE, teste de laborator, semne vitale, ECG, scale de EPS (AIMS, BARS, SAS), C-SSRS, oftalmologie 

Reagila Studiu pe Menținerea efectului: Design1 
 

References: 1. Durgam S. Schizophr Res 2016;176:264-271 



Reagila Studiu pe Menținerea 
efectului: Design1 
 

Până la 7 zile 

Cariprazine 3,6, or 9 mg/d 

Placebo 

Screening 

Faza Run-in  Faza de Stabilizare 

Cariprazine 3-9 mg/d Cariprazine 3, 6 or 9 mg/d 

8 săptămâni 12 săptămâni 

Open label Phase 20 weeks Double-blind Phase Safety Follow-up 

OL 
Baseline 

Randomization  
Baseline 

Până la 72 săptămâni 4 săptămâni 

References: 1. Durgam S. Schizophr Res 2016;176:264-271 



Reagila Studiu pe Menținerea efectului: 
Rezultate 1 

References: 1. Durgam S. Schizophr Res 2016;176:264-271 

Timpul până la recădere, zile Placebo 
(N = 99) 

Cariprazine 
3-9 mg 

(N = 101) 
25% percentile (95% CI)  92 (44, 151) 224 (99, - ) 
50% percentile (95% CI) 296 (157, - ) — 
75% percentile (95% CI) — — 

 
Timpul până la recădere a fost semnificativ mai lung în grupul cu cariprazină 
decât în grupul placebo(p = 0.0010).  
Pentru 25% timpul până la recădere a fost de 92 zile în grupul placebo, 
comparativ cu 224 zile în grupul cu cariprazină. 



Reagila Studiu pe Menținerea efectului: 
Rezultate 1 

References: 1. Durgam S. Schizophr Res 2016;176:264-271 

Curbele Kaplan-Meier ratei 
cumulative de recădere: 
Tratamentul pe termen 

lung cu cariprazina a fost 
semnificativ mai eficient 

decât placebo pentru 
prevenirea recderilor la 

pacienții cu schizofrenie 1 

Au apărut recăderi în 
24,8% dintre pacienții 
tratați cu cariprazină și 
47,5% dintre pacienții 

tratați cu placebo 
(hazard ratio [95% CI]=0.45 

[0.28, 0.73]) 
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„Tratamentul pe termen lung cu cariprazina a fost semnificativ mai eficient decât 
placebo pentru prevenirea recaderilor la pacienții cu schizofrenie.” 



Reagila Studiu pe Menținerea efectului: 
Rezultate  

References: 1. Correll C et al. APA poster nr. P5-123. 2018; 2. Nakamura et al. Drug Design Develop Ther 2016 

Separarea instalarii recaterii pe fond de administrare medicament  de  placebo a apărut în săptămâna 6. 
 

Rata scăzută de recădere în grupul placebo în primele câteva săptămâni sugerează că timpul de 
înjumătățire prelungit al cariprazinei și al metaboliților săi oferă un efect persistent de tratament după 

întreruperea tratamentului cu medicamente 
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„Un alt avantaj al cariprazinei îl reprezintă timpul de înjumătățire 
prelungit. Promovarea și asigurarea aderenței medicamentelor la 
pacienții cu schizofrenie este o provocare. Aderarea poate fi împiedicată de 
regimuri complexe de dozare, efecte adverse, simptome pozitive sau 
negative (inclusiv tulburări cognitive) sau lipsa alianței terapeutice.” 



Studiul 5 (Németh et al, 2017) 

Multinational, randomizay, double-orb, active-controlled, parallel-group study 

Croatia, Check Republic, Spain, France, Hungary, Poland, Romania, Russia, Serbia, Ukraine, Bulgaria 

26 săptămâni (4 săptămâni lead-in phase, 26 săptămâni faza de tratment, follow up 2 săptămâni) 

 2 arms 

460 patienți 

Fixed-flexible pentru doze:  
 Risperidone 4 mg (3-6 mg) 
Cariprazine 4.5 mg (3-6 mg) 

Obiectiv primar: scala PANSS pentru simptomele negative 

Obiective suplimentare: PSP (Scorul Performanței Sociale și Personale) 

Obiective adiționale: CGI-S, CGI-I, alte PANSSsubscale, PSP subscale, ratele de răspuns, CDSS 

Măsuri de siguranță: : AE, teste de lab, semne vitale, ECG, EPS scale (AIMS, BARS, SAS), C-SSRS, oftalmologie 

Reagila Studiu pe Simptome Negative: Design1 

References: 1. Németh Gy. Lancet 2017;389:1103-1113. 



Reagila Studiu pe Simptome Negative:  
Rezultate1 
  Criterii de eficacitate în baza scorului PANSS 

pentru Simptome Negative Subscale Factor2 

N1: Aplatizare afectivă X X 

N2: Detașare emoțională X X 

N3: Relaționare deficitară X X 

N4: Retragere socială de tip pasiv/apatic X X 

N5: Dificultate în gândire abstractă X 
N6: Lipsa spontanietății și fluxului 
conversației X X 

N7: Gândire stereotipată X 

G7: Lentoare motorie X 

G16: Evitare socială activă X 

PSP (Scorul Performanței Sociale 
și Personale) 

Activități utile din punct de 
vedere social 

Relații personale și sociale 

Abilități de autoîngrijire 

Comportamente agresive și 
distruptive 

References: 1. Németh Gy. Lancet 2017;389:1103-1113; 2. Marder S. J Clin Psychiatry 58 (12), 538-546. 12 1997 



References: 1. Németh Gy. Lancet 2017;389:1103-1113 

Efectele statistic 
semnificative au fost 
observate în favoarea 
cariprazinei asupra 
risperidonei asupra 

performanței 
pacientului PSP 
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P-value of overall treatment effect from MMRM: <0.001 
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  ** p < 0.01  
*** p < 0.001 

Cariprazine  
4.5 mg/day 
14.3 
 
 
 
 
 
Risperidone  
4 mg/day 
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Studiu pe simptome negative: Îmbunătățirea 
Performanței Sociale a Pacientului 
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References: 1. Németh Gy. Lancet 2017;389:1103-1113 

*	
  

*	
  
*	
  

* p-value < 0.005 

Efectele statistic 
semnificative au fost 
observate în favoarea 
cariprazinei asupra 

risperidonei pe 
subscalele PSP care 

reflectă activitățile de 
viață zilnică 

Studiu pe simptome negative:  
Rezultate în PSP subscale 
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References: 1. Németh Gy. Lancet 2017;389:1103-1113 

Efectele statistic 
semnificative au fost 
observate în favoarea 
cariprazinei asupra 
risperidonei asupra 

severității CGI: Pacienții 
cu cariprazină au avut 

îmbunătățire 
considerabilă de la 3 

săptămână 
* p<0.05; ** p<0.01 

* 
* 

** 
** 

Risperidone  
4 mg/day 
-0.7 
 
Cariprazine  
4.5 mg/day 
-0.9 

* 

** 
* 

Studiu pe simptome negative:  
Rezultate Scala Impresiei Clinice Globale (CGI-Severity) 
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References: 1. Németh Gy. Lancet 2017;389:1103-1113 

Efectele statistic 
semnificative au fost 
observate în favoarea 
cariprazinei asupra 

risperidonei  

* p<0.05; ** p<0.01; *** p<0.001  

* 
** 

** 
*** 

Risperidone  
4 mg/day 
2.9 
 
Cariprazine  
4.5 mg/day 
2.5 

Studiu pe simptome negative:  
Rezultate Scala Impresiei Clinice Globale (CGI-Improvement) 

* 



Studiu pe simptome negative: Parametri 
pseudo-specifici: Simptome pozitive 
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P-value of overall treatment effect from MMRM:  0.808 
 

Weeks 

Nu a fost observată 
nici o diferență între 

cariprazina și 
risperidona în scorul 

factorului pozitiv 
PANSS - rezultatele 
privind simptomele 

negative nu se 
datorează îmbunătățirii  
simptomelor pozitive 

Risperidone  
4 mg/day 
-1.1 
 
Cariprazine  
4.5 mg/day 
-1.1 

References: 1. Németh Gy. Lancet 2017;389:1103-1113; 2. Clinical study report of Study EudraCT 2012-005485-3 



„Cariprazina are potențialul de a schimba practica clinică prin furnizarea 
unei opțiuni de tratament pentru pacienții cu simptome predominante 
negative ale schizofreniei. 
 Tratamentul cu monoterapie cu cariprazină nu numai că a îmbunătățit 
simptomele predominante negative la pacienții cu schizofrenie, dar 
efectul a fost de asemenea semnificativ din punct de vedere clinic, după 
cum arată o îmbunătățire a funcționării pacientului.” 



Eficacitate clinică: Sumar 

References: 1. Durgam S. Schizophr Res. 2014;152:450-457; 2. Durgam S. J Clin Psychiatry. 2015;76:e1574-e1582; 3. Kane JM. J Clin Psychopharmacol 2015;35:367-373; 4. 
Durgam S. Schizophr Res 2016;176:264-271; 5. Németh Gy. Lancet 2017;389:1103-1113. 6. Németh Gy. Intrinsic Activity, 2016;4(Suppl.3):A4.7 

„Datele obținute privind eficacitatea arată că 
cariprazina îmbunătățește o gamă largă de 

simptome ale schizofreniei în toate etapele bolii și 
are un profil de siguranță similar în comparație cu 

alte antipsihotice.  
Cu toate acestea, cariprazina este unică în tratarea 

simptomelor negative predominante ale 
schizofreniei, o abordare de primă clasă într-un 

domeniu în care nu există în prezent terapii 
disponibile și care este considerată o necesitate 
medicală nesatisfăcută, deoarece reprezintă o 

sarcină dificilă ale bolii pentru pacienți, îngrijitori și 
societate.” 6 

In baza datelor obținute conform a  trei 
studii dublu-orb pe termen scurt, a fost 
confirmată eficacitatea cariprazinei în 
exacerbarea acută a simptomelor 
pozitive și negative ale schizofreniei 
(prezentată în Durgam și colab. 2014, 
Durgam și colab 2015 și Kane și colab 
2015).1,2,3 

Menținerea efectului – s-a demonstrat 
că cariprazina este eficientă în 
prevenirea recidivelor și menținerea 
efectului antipsihotic pe termen 
lung(prezentat în Durgam et al 2016).4 

Un studiu efectuat într-o subpopulație 
specială a pacienților cu simptome 
predominante negative ale schizofreniei 
a demonstrat o eficacitate statistic 
semnificativă în comparație cu 
risperidona5  

,,



Antipsihotice vs Cariprazine: 
Tratamentul Simptomelor Negative 
 

În prezent, cariprazina este singurul antipsihotic capabil să arate 
eficacitate superioară în comparație cu un alt antipsihotic pe 

simptome negative 

∅ 
References: 1. Krause M. Eur Arch Psychiatry Clin Neurosci. 2018 Jan 24. doi: 10.1007/s00406-018-0869-3. 



Scheme de titrare pentru cariprazină (Reagila)  

Ziua 1 Ziua 2 Ziua 3 Ziua 4 Din ziua 5 

Rapid 1,5 mg 3 mg 4,5 mg 6 mg 6 mg 

Lent 1,5 mg Perioada de titrare se adaptează în funcție de răspunsul 
individual al pacientului, tolerabilitatea tratamentului, conform 

raționamentului clinic al medicului curantr 

References: Reagila rezumatul caracteristicilor produsului. Gedeon Richter 2018 
  



Reagila - titrarea încrucișată în schizofrenie ¹ 

Antipsihotic anterior 

Excepție asenapina, 
olanzapina, quetiapina, 

clozapina 

1săptămână 

REAGILA 

1săptămână 

Asenapina, olanzapina, 
quetiapina, clozapina 

REAGILA 

Medicația antipsihotică anterioar folosită 
trebuie retrasă într-o săptămână, în aceeași 
perioadă se inițiază și se va crește doza de 

cariprazină (Reagila) 

În cazul anumitor antipsihotice (asenapina, 
olanzapina, quetiapina, clozapina) se 

recomandă o retragere mai lentă a terapiei (3-4 
săptămâni), pentru a permite adaptarea 
pacienților la efectele blocării receptorilor 

colinergici, histaminici și alfa1- adrenergici ²  

References: 1.Stahl S, Stahl`s Essential Psychopharmacology Prescriber`s Guide, 6th edition, Cambridge University Press, 2017 
 2.Reagila rezumatul caracteristicilor produsului. Gedeon Richter 2018.  



Reagila – în schizofrenia cu  
                simptomatologie negativă 

Antipsihotic anterior REAGILA 

1săptămână 2 săptămână 3 săptămână 

La pacienți stabili cu simptomatologia negativă se recomandă o titrare 
încrucișată și mai lentă, pentru reducerea riscului destabilizării pacientului. 

References: Reagila clinical study EudraCT 2012-005485-36.  



Siguranța clinică: rezultate 

Hyperprolactinemia1,2 

Prolactina a scăzut în timpul tratamentului cu cariprazină pentru a ajunge la 
intervale normale pentru bărbați și femei (scădere la femei mai mare) 
CAR -12,9 ng/ml; PBO -8,2ng/ml 
Disfunctii sexuale: CAR: 1.0% vs. PL: 0.3% 

 
Insomnia1 

Rata insomniei (14.0%)  fost comparata cu pplaceba (10.1%) 
 
Sedation1 

 Rata de sedare cu CAR (3.7%) a fost scazută și comprabilă cu PBO (3.1%) 

 
References: 1. Adopted from Reagila Assessment report EMA/CHMP/353055/2017, 2. Barabassy A. EPA poster 2018; 3.  



Aspecte de siguranță de interes special 

Suicidalitata1 

De-a lungul programului de dezvoltare a cariprazinei, 6 cazuri de deces au 
apărut din cauza sinuciderii finalizate, dar nici unul nu a fost considerat a fi 
legat de cariprazina 

QT prelungirea 

 Nu sa constatat o relație clinic semnificativă între concentrațiile plasmatice 
totale de cariprazină și prelungirea intervalului QTc în intervalul de doze de 0,5 
până la 21 mg / zi 

Cataracta1-3 

 incidența cumulativă a cataractei în rândul pacienților cu schizofrenie este între 
0,2% și 9,5%. Incidența cumulativă a cataractei în studiile cu cariprazină a fost 
de 0,4%. 

References: 1. Adopted from Reagila Assessment report EMA/CHMP/353055/2017; 2. Food and Drug Administration (FDA). Vraylar (cariprazine) capsules – Highlights of Prescribing 
Information [online], 2015; 3. Laties, A. et al. Journal of Psychopharmacology, 2015; 29(1): 69-79.  



Aspecte de siguranță de interes special 

Sarcina, Lactatia1 

Datele despre animale privind potențialul teratogen al cariprazinei nu au fost 
concludente, deoarece două specii au prezentat rezultate diferite. Pentru a fi sigur, 
cariprazina nu este indicată în timpul sarcinii. În general, 5 femei au decis să-și 
păstreze copilul, care a primit cariprazina în primul trimestru până când a fost 
descoperită sarcina. Toți cei 5 copii au fost sănătoși. 

 

Contraceptia1 

 Pentru a evita sarcina, femeile trebuie să utilizeze contracepția. Deși este puțin 
probabil ca cariprazina să influențeze enzimele responsabile de metabolismul 
contraceptivelor, un EDI a cerut un studiu DDI să fie sigur. Până când rezultatele 
vor fi disponibile, femeile care utilizează contraceptive hormonale cu acțiune 
sistemică ar trebui să adauge oa doua metodă de barieră. 

References: 1. Adopted from Reagila Assessment report EMA/CHMP/353055/2017; 2. Food and Drug Administration (FDA). Vraylar (cariprazine) capsules – Highlights of Prescribing 
Information [online], 2015; 3. Laties, A. et al. Journal of Psychopharmacology, 2015; 29(1): 69-79.  



Siguranța clinică: Cognitia1,2,3 

References: 1. Reagila Assessment report EMA/CHMP/353055/2017, 2. Fleischhacker W et al. ACNP poster 2014: Efficacy of Cariprazine Versus Placebo Across Schizophrenia Symptom 
Domains: Pooled Analyses From 3 Phase II/III Trials; 3. Marder S. ECNP poster nr. P.3.d.036., 2016. 

Insuficiența cognitivă a fost 
raportată la 0,5% pentru 
cariprazină față de 0,3% 
pentru placebo în studiile 

privind schizofrenia1 

 
Datele cognitive bazate pe 
PANSS (scorul factorului de 
gândire dezorganizat Marder 
și scorul factorului cognitiv 
Meltzer) sugerează un efect 

pro-cognitiv al cariprazinei: o 
îmbunătățire semnificativ mai 

mare a cunoașterii 
comparativ cu pacienții tratați 

cu placebo2 sau cu 
risperidonă3. 



Suguranța Clinică: Sumar 

Reagila posedă un înalt profil de siguranță și este bine tolerat de către pacienți:  
 

Reagila nu provoacă hiperprolactinemia1,2 

Rata de incidență scăzută a disfuncției sexuale în tratamentul cu Reagila a fost 
comparabilă cu placebo3 

Reagila determină o creștere mai mică în greutate  comparabile cu placebo și decât alte 
antipsihotice (1,1kg în cazul administrării pe termen lung)1,2 

Reagila este un medicament silențios metabolic: hiperlipidemia, hiperglicemia și diabetul 
zaharat au fost mai puțin frecvente față de comparatori și au fost comparabile cu placebo2 

Reagila nu provoacă tulburări cognitive: frecvența evenimentelor adverse legate de 
cogniție au fost similare cu placebo și mai puțin frecvente. Dovezile sugerează că Reagila 
îmbunătățește cogniția 4,5  

Reagila nu determină prelungirea semnificativă a intervalului QT 1 

Reagila nu determină sedare: rata(3.8%) similară cu placebo (3.1%)6 

References: 1. Leucht. Am J Psychiatry. 2017;174(10):927-942; 2. Caccia S. Ther Clin Risk Manag. 2013;9:319–328. 3. Barabassy A, EPA poster2018 ; 4. Marder S, ECNP poster 2016; 5. 
Cutler, ECNP poster 2016; 6. Reagila Assessment report EMA/CHMP/353055/2017 


