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Jeraygo (aprocitentan)
Harsa generali lejn Jeraygo u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Jeraygo u ghal xiex jintuza?

Jeraygo huwa medicina li tintuza ghall-kura tal-ipertensjoni (pressjoni tad-demm gholja) f'adulti li |-
pressjoni tad-demm taghhom ma tistax tigi kkontrollata b’'mod adegwat minn tal-ingas tliet medicini
ohra (I-hekk imsejha ipertensjoni rezistenti).

Jeraygo fih is-sustanza attiva aprocitentan.
Kif jintuza Jeraygo?

Jeraygo jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. II-medicina tigi bhala pilloli, li ghandhom jittiehdu mill-
halqg darba kuljum.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Jeraygo, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Jeraygo?

Is-sustanza attiva f'Jeraygo, I-aprocitentan, tahdem billi tipprevjeni lill-ormon endotelina milli jehel
mar-ricetturi tieghu (miri). Dan I-ormon huwa involut fit-tidjiq tal-vazi u huwa mahsub li ghandu rwol
fl-ipertensjoni. Permezz tal-imblokkar tal-azzjoni tal-endotelina, Jeraygo jghin lill-vazi jirrilassaw, u
b’hekk inagqgas il-pressjoni tad-demm.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Jeraygo li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni wera li Jeraygo huwa aktar effettiv mill-placebo (kura finta) biex inagqas il-pressjoni
tad-demm f’persuni b’ipertensjoni rezistenti.

L-istudju involva 730 persuna li I-pressjoni tad-demm taghhom ma kinitx ikkontrollata bizzejjed
minkejja l-uzu ta’ mill-ingas 3 medicini ghall-kura tal-ipertensjoni. Madwar pazjent wiehed minn kull
hamsa involuti fl-istudju kellhom ukoll problemi seriji fil-kliewi. Wara 4 gimghat ta’ kura, il-pazjenti li
rcevew Jeraygo kellhom tnaqgis medju fil-pressjoni tad-demm sistolika bilgieghda (SiSBP) taghhom ta’
madwar 15 mmHg (meta uzaw doza gholja jew baxxa ta’ Jeraygo) meta mgabbel ma’ tnaqqgis medju
ta’ madwar 12 mmHg ghal dawk li réevew il-placebo.
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X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Jeraygo?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Jeraygo, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Jeraygo li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10
jinkludu edema (zamma ta’ fluwidi), bhal nefha fl-ghekiesi, fis-saqajn jew fir-riglejn. Tnaqqis fil-livelli
ta’ emoglobina (il-proteina fi¢-celloli homor tad-demm li ggorr I-ossignu madwar il-gisem) jista’ jsehh
f'mhux aktar min persuna 1 minn kull 10.

Jeraygo ma ghandux jintuza waqt it-tqala jew f'nisa li jista’ jkollhom it-tfal u li mhumiex juzaw
kontracezzjoni affidabbli; langas ma ghandu jintuza minn nisa li jkunu ged ireddghu.

Jeraygo ma ghandux jintuza minn pazjenti bi problemi serji fil-fwied.
Ghaliex Jeraygo gie awtorizzat fl-UE?

Il-persuni b’ipertensjoni huma f'riskju oghla ta’ mard kardjovaskulari (problemi li jaffettwaw il-qalb u ¢-
cirkolazzjoni tad-demm). Jeraygo ntwera li jnaqqgas il-pressjoni tad-demm f’persuni b’ipertensjoni
rezistenti. Dan |-effett huwa mistenni li jnaqqas ir-riskju ta’ problemi kardjovaskulari f'dawn il-pazjenti.
Jeraygo ntwera wkoll li huwa effettiv f'pazjenti b’ipertensjoni rezistenti li kellhom problemi serji fil-
kliewi; dan huwa meqjus bhala vantagg minhabba li dawn il-pazjenti ghandhom ghazliet limitati ghall-
kura tal-ipertensjoni taghhom.

B'mod generali, |-effetti sekondarji ta’ Jeraygo huma maniggabbli. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
nnotat li I-edema tista’ ssehh b’Jeraygo u dan jista’ jzid ir-riskju ta’ problemi kardjovaskulari;
madankollu, hemm fis-sehh mizuri biex jitnagqgas ir-riskju li ssehh edema, inkluza r-rakkomandazzjoni
biex tizdied id-doza b’kawtela.

Ghaldagstant, I-Agenzija ddecidiet li I-beneficcji ta’ Jeraygo huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi
awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Jeraygo?

Il-kumpanija li tgieghed Jeraygo fis-suq ghandha tipprovdi kard lill-pazjenti li juzaw Jeraygo, fejn
tfakkarhom li I-medicina ma ghandhiex tintuza matul it-tqala u t-treddigh jew f’persuni bi problemi
serji fil-fwied.

II-kumpanija ghandha twettaq ukoll studju dwar is-sigurta fit-tul biex tezamina aktar ir-riskju ta’
edema u problemi kardjovaskulari potenzjali.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Jeraygo.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Jeraygo hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’Jeraygo huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar Jeraygo

Aktar informazzjoni dwar Jeraygo tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jeraygo.
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