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Jeraygo (aprocitentan)
Przeglad wiedzy na temat leku Jeraygo i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Jeraygo i w jakim celu sie go stosuje

Jeraygo jest lekiem stosowanym w leczeniu nadcisnienia (wysokiego cisnienia tetniczego) u oséb
dorostych, u ktérych cisnienie krwi nie jest skutecznie kontrolowane za pomocg co najmniej trzech
innych lekéw (tzw. opornego nadcisnienia).

Substancja czynng zawartg w leku Jeraygo jest aprocitentan.
Jak stosowac lek Jeraygo

Lek wydawany na recepte. Lek jest dostepny w postaci tabletek do przyjmowania doustnego raz na
dobe.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Jeraygo znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Jeraygo

Substancja czynna leku Jeraygo, aprocitentan, dziata poprzez zapobieganie przytaczaniu sie hormonu
endoteliny do jego receptoréw (celdw). Hormon ten uczestniczy w zwezaniu naczyn krwionosnych i
uwaza sie, ze odgrywa on role w nadcisnieniu tetniczym. Blokujac dziatanie endoteliny, lek Jeraygo
pomaga rozszerzy¢ naczynia krwionosne, obnizajac cisnienie krwi.

Korzysci ze stosowania leku Jeraygo wykazane w badaniach

W badaniu gtdwnym wykazano, ze lek Jeraygo jest skuteczniejszy niz placebo (leczenie pozorowane) w
obnizaniu ci$nienia tetniczego u oséb z opornym nadcisnieniem.

W badaniu wzieto udziat 730 osoéb, u ktdérych cisnienie krwi nie byto wystarczajaco kontrolowane
pomimo zastosowania co najmniej 3 lekow na nadcisnienie tetnicze. U okoto co pigtego pacjenta
uczestniczacego w badaniu wystepowaty rowniez powazne zaburzenia czynnosci nerek. Po 4
tygodniach leczenia u pacjentéw otrzymujacych lek Jeraygo odnotowano $rednie obnizenie
skurczowego ci$nienia krwi w pozycji siedzacej (SiSBP) o okoto 15 mmHg (w przypadku stosowania

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

wysokiej lub niskiej dawki leku Jeraygo) w poréwnaniu ze $rednim zmniejszeniem o okoto 12 mmHg u
0s0b otrzymujacych placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Jeraygo

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Jeraygo znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Jeraygo (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: obrzeki (zatrzymanie ptyndw), takie jak obrzek kostek, stop lub ndg.
Zmniejszenie stezenia hemoglobiny (biatka w krwinkach czerwonych, ktére przenosi tlen w organizmie)
moze wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentow.

Leku Jeraygo nie wolno stosowac¢ w okresie cigzy oraz u kobiet mogacych zajs¢ w cigze i
niestosujacych skutecznej antykoncepcji; leku nie wolno réwniez stosowac u kobiet karmiacych piersia.

Leku Jeraygo nie wolno stosowac u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Jeraygo w UE

Osoby z nadci$nieniem sg bardziej narazone na choroby uktadu krgzenia (zaburzenia dotyczace serca i
uktadu krazenia krwi). Wykazano, ze lek Jeraygo obniza ci$nienie tetnicze u 0séb z opornym
nadcisnieniem. Nalezy sie spodziewac, ze efekt ten zmniejszy ryzyko wystgpienia problemoéw uktadu
krazenia u tych pacjentéw. Wykazano rowniez skutecznos¢ leku Jeraygo u pacjentéw z opornym
nadci$nieniem, u ktérych wystepujg powazne zaburzenia czynnosci nerek; uznaje sie to za korzysg,
poniewaz pacjenci ci maja ograniczone mozliwosci leczenia nadcisnienia tetniczego.

Ogolnie rzecz biorac, dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Jeraygo mozna
kontrolowac. Europejska Agencja Lekow zauwazyla, ze podczas stosowania leku Jeraygo moga pojawic
sie obrzeki, co moze zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia zaburzen sercowo-naczyniowych, jednak
wprowadzono $rodki majgce na celu ograniczenie ryzyka wystapienia obrzeku, w tym zalecenie
dotyczace zwiekszenia dawki z zachowaniem ostroznosci.

Dlatego tez Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Jeraygo przewyzszajg ryzyko i
moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Jeraygo

Firma, ktéra wprowadza lek Jeraygo do obrotu, musi udostepnié¢ karte dla pacjentéw stosujgcych lek
Jeraygo, przypominajaca, ze leku nie wolno stosowac w okresie cigzy i karmienia piersig ani u oséb z
ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby.

Firma musi réwniez przeprowadzi¢ dtugoterminowe badanie bezpieczernistwa stosowania w celu
dalszego zbadania ryzyka wystgpienia obrzeku i potencjalnych zaburzen sercowo-naczyniowych.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Jeraygo w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Jeraygo sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Jeraygo sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Jeraygo

Dalsze informacje dotyczace leku Jeraygo znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jeraygo.
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