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Jeraygo (aprocitentan)
A Jeraygo-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusil gydgyszer a Jeraygo és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Jeraygo-t hiperténia (magas vérnyomas) kezelésére alkalmazzak olyan felnétteknél, akiknek a
vérnyomasa legaldabb harom masik gyogyszerrel nem szabalyozhatdé megfeleléen (Ugynevezett
rezisztens hiperténia).

A Jeraygo hatdéanyaga az aprocitentan.

Hogyan kell alkalmazni a Jeraygo-t?

A Jeraygo csak receptre kaphatd. A gydgyszer tabletta formajaban kaphato, amelyet szajon at,
naponta egyszer kell bevenni.

A Jeraygo alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Jeraygo?

A Jeraygo hatdanyaga, az aprocitentan annak megakadalyozasaval fejti ki hatasat, hogy az endotelin
hormon a receptoraihoz (célpontokhoz) kétédjon. Ez a hormon 6sszesz(kiti a vérereket, és feltehetden
a magas vérnyomas kialakuldsaban is szerepet jatszik. Az endotelin hatdsanak gatlasaval a Jeraygo
segiti a vérerek elernyedését, és ezaltal cstkkenti a vérnyomast.

Milyen elényei voltak a Jeraygo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgdlat kimutatta, hogy a Jeraygo hatékonyabb a placebonal (hatéanyag nélkili kezelés) a
rezisztens hiperténidaban szenvedbék vérnyomasanak csokkentésében.

A vizsgalatban 730 olyan személy vett részt, akiknek a vérnyomasa a magas vérnyomas kezelésére
szolgald, legalabb 3 gydgyszer alkalmazasa ellenére sem volt megfeleléen szabalyozott. A vizsgalatban
részt vevé minden 5 beteg kozul kortlbelll 1-nél stlyos veseprobléma is fennallt. Négyhetes kezelést
kévetben a Jeraygo-t kapd betegeknél az Uil6 helyzetben mért szisztolés vérnyomas (SiSBP) atlagosan
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korialbeltl 15 Hgmme-rel csokkent (magas vagy alacsony doézisu Jeraygo alkalmazasa mellett), mig a
placebot kapd betegeknél az atlagos csokkenés korilbeltl 12 Hgmm volt.

Milyen kockazatokkal jar a Jeraygo alkalmazasa?

A Jeraygo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

A Jeraygo leggyakoribb mellékhatdsa (10 beteg kozul tobb mint 1-nél jelentkezhet) az 6déma
(folyadékvisszatartas), példaul a boka, a labfej vagy a lab duzzanata. A hemoglobin (a szervezetben az
oxigént szallitd, a vorosvérsejtekben talalhatd fehérje) szintjének csdokkenése 10 beteg kozul legfeljebb
1-nél jelentkezhet.

A Jeraygo terhesség alatt, megbizhat6 fogamzasgatlast nem alkalmazd, fogamzdképes korban 1évé
néknél, illetve szoptatd néknél nem alkalmazhato.

A Jeraygo sulyos majproblémak esetén sem alkalmazhaté.

Miért engedélyezték a Jeraygo forgalomba hozatalat az EU-ban?

A magas vérnyomasban szenved6knél magasabb a sziv- és érrendszeri betegségek (a szivet és a
vérkeringést érintd problémak) kialakuldsdnak kockdazata. Igazolast nyert, hogy a Jeraygo cstkkenti a
vérnyomast a rezisztens hipertoniaban szenveddknél. Ez a hatds varhatdan csokkenti a sziv- és
érrendszeri problémak kockazatat ezeknél a betegeknél. A Jeraygo hatdsosnak bizonyult sulyos
veseproblémakkal kiizdd, rezisztens hiperténidban szenved6 betegek esetében is; ez elénynek
tekinthet6, mivel ezeknek a betegeknek korlatozottak a lehet6ségeik a magas vérnyomas kezelésére.

Osszességében a Jeraygo mellékhatdsai kezelhet8k. Az Eurépai Gydgyszeriigyndkség megjegyezte,
hogy a Jeraygo alkalmazasa soran 6déma keletkezhet, és ez névelheti a sziv- és érrendszeri problémak
kockazatat; ugyanakkor intézkedések vannak érvényben az 6déma kockazatanak csokkentésére,
beleértve az adag fokozott elévigyazatossaggal tortén6 emelésére vonatkozo6 ajanlast.

Az Ugynékség megallapitotta, hogy a Jeraygo alkalmazasanak elényei meghaladjdk a kockazatokat,
ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Jeraygo biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Jeraygo-t forgalmazo vallalatnak kartyat kell biztositania a Jeraygo-t szed6 betegek szamara, amely
emlékezteti 6ket arra, hogy a gydgyszer terhesség és szoptatas alatt, valamint sulyos majproblémak
esetén nem alkalmazhato.

A vallalatnak hossz( tavu biztonsagossagi vizsgalatot is kell végeznie az 6déma, valamint az esetleges
sziv- és érrendszeri problémak kockazatanak tovabbi tanulmanyozasa céljabdl.

A Jeraygo biztonsagos és hatékony alkalmazdasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdban.

A Jeraygo alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6é informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Jeraygo alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
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feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Jeraygo-val kapcsolatos egyéb informacio

wA Jeraygo-val kapcsolatban tovabbi informacio az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jeraygo.
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