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Jeraygo (aprocitentan)
Prehled pro pripravek Jeraygo a pro€ byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Jeraygo a k cemu se pouziva?

Pripravek Jeraygo je IéCivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé hypertenze (vysokého krevniho tlaku)
u dospélych, jejichz krevni tlak nelze dostatecné snizit alespori tfemi jinymi Iéky (tzv. rezistentni
hypertenze).

Pfipravek Jeraygo obsahuje IéCivou latku aprocitentan.

Ve

Jak se pripravek Jeraygo pouziva?

Vydej pripravku Jeraygo je vazan na lékarsky predpis. Pfipravek je dostupny ve formé tablet, které se
uzivaji jednou denné usty.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Jeraygo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Jeraygo ptlisobi?

Léciva latka v pFipravku Jeraygo, aprocitentan, pdsobi tak, Ze zabrafiuje hormonu endotelinu navazat
se na jeho receptory (cile). Tento hormon se podili na zuzovani krevnich cév a predpoklada se, ze
ovliviiuje rozvoj hypertenze. Blokovanim endotelinu pomaha pripravek Jeraygo uvolnit krevni cévy

a snizit krevni tlak.

Jaké prinosy pripravku Jeraygo byly prokazany v pribéhu studii?

Hlavni studie prokazala, ze pripravek Jeraygo je pfi snizovani krevniho tlaku u osob s rezistentni
hypertenzi 4¢innéjsi nez placebo (neucinny pripravek).

Do studie bylo zarazeno 730 osob, jejichz krevni tlak nebyl dostatecné snizen navzdory uzivani alespon
tF 1ék0 k 1é¢bé hypertenze. PFiblizné 1 z 5 pacientl zafazenych do studie trpél také tézkou poruchou
funkce ledvin. Po &tyFech tydnech 1é&by dodlo u pacientd uZivajicich pFipravek Jeraygo k primé&rnému
poklesu systolického krevniho tlaku vsedé (SiSBP) pfiblizné o 15 mmHg (pfi uzivani bud vysoké, nebo
nizké davky pFipravku Jeraygo) ve srovnani s primérnym poklesem pfiblizné o 12 mmHg u pacientd,
kterym bylo podavano placebo.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Jeraygo?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Jeraygo je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Jeraygo, které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10,
jsou edém (zadrzovani tekutin) neboli otok, napfiklad kotnikd, chodidel nebo dolnich konéetin.

AZ u 1 osoby z 10 mize dojit k poklesu hladiny hemoglobinu (bilkoviny v &ervenych krvinkach, kterd
v téle prenasi kyslik).

Pfipravek Jeraygo se nesmi uzivat béhem téhotenstvi ani u zen, které mohou otéhotnét a nepouzivaji
spolehlivou antikoncepci. Nesméji jej uzivat ani kojici zeny.

Pripravek Jeraygo nesméji uzivat pacienti s tézkou poruchou funkce jater.

Na zakladé ceho byl pripravek Jeraygo registrovan v EU?

Osoby trpici hypertenzi jsou vystaveny vyssimu riziku kardiovaskularnich onemocnéni (potizi
postihujicich srdce a krevni obéh). Bylo prokazano, ze pfipravek Jeraygo u osob s rezistentni
hypertenzi snizuje krevni tlak. Ocekava se, e tento G¢inek snizi u téchto pacientl riziko
kardiovaskularnich potizi. U¢innost ptipravku Jeraygo byla prokdzana také u pacientd s rezistentni
hypertenzi, ktefi trpéli téZkou poruchou funkce ledvin. To se povazuje za vyhodu, nebot moznosti Ié¢by
hypertenze jsou u téchto pacientl omezené.

Nezadouci ucinky pripravku Jeraygo jsou celkové zvladatelné. Evropska agentura pro |écivé pripravky
konstatovala, Ze v souvislosti s uzivanim pfipravku Jeraygo se mizZe vyskytnout edém, coz mize zvysit
riziko kardiovaskularnich potizi. Jsou vSak zavedena opatfeni ke snizeni rizika vyskytu edému, vcéetné
doporuceni zvySovat davku s opatrnosti.

Agentura tudi? rozhodla, Ze pfinosy pFipravku Jeraygo prevysuji jeho rizika, a miZe tak byt registrovan
k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Jeraygo?

Spole&nost, ktera pfipravek Jeraygo dodava na trh, musi pacientim uZivajicim tento pfipravek
poskytnout informacni kartu s upozornénim, Ze pfipravek nesmi byt pouzivan béhem téhotenstvi
a kojeni ani u osob s téZkou poruchou funkce jater.

Spolecnost musi rovnéz provést dlouhodobou studii bezpecnosti a podrobnéji prozkoumat riziko edému
a moznych kardiovaskularnich potiZi.

Do souhrnu Gdajd o pFipravku a pfibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuceni a opatFeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Jeraygo, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech lé&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Jeraygo pribézné sledovany.
Podezreni na nezddouci ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Jeraygo jsou peclivé hodnocena
a jsou udinéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfripravku Jeraygo

Dalsi informace o pripravku Jeraygo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jeraygo.
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