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Jeraygo (aprositentaani)
Yleistiedot Jeraygo-valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Jeraygo on ja mihin sita kaytetdaan?

Jeraygo on ladke korkean verenpaineen (hypertension) hoitoon aikuisilla, joiden verenpainetta
vahintaan kolme muuta laaketta ei ole saanut riittédvasti hallintaan (ns. hoitoresistentti
verenpainetauti).

Jeraygon vaikuttava aine on aprositentaani.
Miten Jeraygoa kaytetaan?

Jeraygoa saa ainoastaan ladkarin maardyksestd. Sita saa tabletteina, jotka otetaan suun kautta kerran
vuorokaudessa.

Lisatietoa Jeraygon kaytosta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.
Miten Jeraygo vaikuttaa?

Jeroygon vaikuttava aine aprositentaani estda endoteliinihormonia kiinnittymdsta sen reseptoreihin
(kohteisiin). Tama hormoni osallistuu verisuonten supistumiseen, ja sen ajatellaan vaikuttavan
verenpaineeseen. Salpaamalla endoteliinin toiminnan Jeraygo auttaa verisuonia rentoutumaan ja
alentaa verenpainetta.

Mita hyotya Jeraygosta on havaittu tutkimuksissa?

Paatutkimus osoitti, ettd Jeraygo alentaa lumelaaketta tehokkaammin hoitoresistenttia
verenpainetautia sairastavien potilaiden verenpainetta.

Tutkimukseen osallistui 730 henkil6a, joiden verenpaine ei ollut riittavasti hallinnassa huolimatta
kolmesta kdytossa olleesta verenpaineladkkeesta. Noin yhdelld viidesta tutkimukseen osallistuneella
potilaalla oli my6s vaikeita munuaisongelmia. Nelja viikkoa kestaneen hoidon jalkeen Jeraygoa
saaneilta potilailta istuma-asennossa mitattu systolinen verenpaine (SiSBP) oli laskenut keskimaarin
noin 15 mmHg (kdytettaessa joko suurta tai pienta Jeraygo-annosta). Keskimddrainen verenpaineen
alenema lumeldaketta saaneilla potilailla oli noin 12 mmHg.
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Mita riskeja Jeraygoon liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Jeraygon haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Jeraygon yleisimmat haittavaikutukset, joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenesta, ovat nesteen kertyminen (6deema), mika ilmenee esimerkiksi nilkkojen, jalkaterien tai
saarten turpoamisena. Hemoglobiiniarvo (hemoglobiini on veren punasolujen proteiini, joka kuljettaa
happea kehon eri osiin) voi laskea enintdan yhdellad potilaalla kymmenesta.

Jeraygoa ei saa kayttaa raskauden aikana. Ladkevalmistetta eivat saa kayttda naiset, jotka voivat
saada lapsia ja jotka eivat kdyta luotettavaa ehkaisya. Sita eivat myoskaan saa kayttaa imettavat
naiset.

Potilaat, joilla on vaikeita maksaongelmia, eivat saa kayttaa Jeraygoa.
Miksi Jeraygo on hyvaksytty EU:ssa?

Verenpainepotilailla on suurempi sydan- ja verisuonisairauksien (sydameen ja verenkiertoon liittyvien
ongelmien) riski. Jeraygon on osoitettu laskevan verenpainetta hoitoresistenttia verenpainetautia
sairastavilla potilailla. Téman vaikutuksen odotetaan vdahentavan naiden potilaiden sydan- ja
verisuoniongelmien riskid. Jeraygon osoitettiin olevan tehokas myds potilailla, joilla on hoitoresistentti
verenpainetauti ja joilla oli vaiketa munuaisongelmia. Tata pidetaan etuna, koska nailla potilailla on
vain vahan hoitovaihtoehtoja korkean verenpaineen hoitoon.

Jeraygon haittavaikutukset ovat kaiken kaikkiaan hallittavissa. Euroopan ladkevirasto pani merkille,
ettd Jeraygon kayton yhteydessa voi esiintyd turvotusta, mikd saattaa lisdta sydan- ja
verisuoniongelmien riskid. Kaytéssa on kuitenkin toimenpiteitd, jotka pienentavat turvotuksen riskia,
kuten suositus varovaisuudesta annosta suurennettaessa.

N&in ollen virasto katsoi, etta Jeraygo-valmisteen hydty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan
myodntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Jeraygon turvallinen ja tehokas kaytto?

Jeraygoa markkinoivan yhtioén on toimitettava Jeraygoa kayttaville potilaille kortti, jossa muistutetaan,
ettd ladketta ei saa antaa raskauden ja imetyksen aikana eika henkildille, joilla on vaikeita
maksaongelmia.

Yhtién on myds tehtava pitkaaikainen turvallisuustutkimus, jossa selvitetdan tarkemmin turvotuksen ja
mahdollisten kardiovaskulaaristen ongelmien riskia.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Jeraygon kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat myoés valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Jeraygon kaytt6a koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Jeraygosta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.
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Muita tietoja Jeraygosta

Lisda tietoa Jeraygosta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jeraygo.
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