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Jeraygo (aprocitentan)
En oversigt over Jeraygo, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Jeraygo, og hvad anvendes det til?

Jeraygo er et lzegemiddel til behandling af hypertension (forhgjet blodtryk) hos voksne, hvis blodtryk
ikke kan kontrolleres tilfredsstillende med mindst tre andre lzegemidler (sdkaldt resistent
hypertension).

Jeraygo indeholder det aktive stof aprocisentan.

Hvordan anvendes Jeraygo?

Laegemidlet Jeraygo fas kun pa recept. Laegemidlet fas som tabletter, der tages gennem munden én
gang dagligt.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Jeraygo, kan du laese indlaegssedlen eller
kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Jeraygo?

Det aktive stof i Jeraygo, aprocisentan, virker ved at forhindre hormonet endothelin i at binde sig til
dets receptorer (modtagere). Dette hormon far blodkarrene til at traekke sig sammen og menes at
spille en rolle ved hypertension. Ved at blokere endotelins virkning far Jeraygo blodkarrene til at
afslappes, hvorved blodtrykket saenkes.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Jeraygo?

Et hovedstudie viste, at Jeraygo er mere effektivt end placebo (en uvirksom behandling) til at
nedsaette blodtrykket hos personer med resistent hypertension.

Studiet omfattede 730 personer, hvis blodtryk ikke var tilstraekkeligt kontrolleret til trods for
anvendelse af mindst 3 laegemidler til behandling af hypertension. Ca. 1 ud af 5 patienter, der deltog i
studiet, havde ogsa alvorlige nyreproblemer. Efter 4 ugers behandling oplevede de patienter, der fik
Jeraygo, et gennemsnitligt fald i deres systoliske blodtryk i siddende stilling (SiSBP) p& ca. 15 mmHg
(ved anvendelse af enten en hgj eller en lav dosis af Jeraygo) sammenlignet med et gennemsnitligt
fald pa ca. 12 mmHg hos dem, der fik placebo.
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Hvilke risici er der forbundet med Jeraygo?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Jeraygo fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Jeraygo, som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer,
er gdem (vaeskeophobning), sdsom haevede ankler, fgdder eller ben. Et fald i haemoglobinniveauet (det
protein i de rgde blodlegemer, der transporterer ilt rundt i kroppen) kan forekomme hos op til 1 ud af
10 personer.

Jeraygo ma ikke anvendes under graviditet eller hos kvinder, der kan fa bgrn, og som ikke anvender
sikker preaevention. Det ma heller ikke anvendes af kvinder, der ammer.

Jeraygo ma ikke anvendes af patienter med sveere leverproblemer.

Hvorfor er Jeraygo godkendt i EU?

Personer med hypertension har forhgjet risiko for hjerte-kar-sygdomme (problemer, der pavirker
hjertet og blodcirkulationen). Jeraygo har vist sig at seenke blodtrykket hos personer med resistent
hypertension. Dette forventes at mindske risikoen for kardiovaskulaere problemer hos disse patienter.
Jeraygo viste sig ogsa at vaere effektivt hos patienter med resistent hypertension, som havde alvorlige
nyreproblemer. Dette betragtes som en fordel, da disse patienter har begraensede muligheder for at
behandle deres hypertension.

Overordnet set er bivirkningerne ved Jeraygo handterbare. Det Europzeiske Leegemiddelagentur
bemarkede, at gdem kan forekomme med Jeraygo, og at dette kan gge risikoen for hjerte-kar-
problemer. Der er imidlertid truffet foranstaltninger for at mindske risikoen for, at der opstar gdem,
hvilket omfatter en anbefaling om at gge dosis med forsigtighed.

Agenturet konkluderede derfor, at fordelene ved Jeraygo opvejer risiciene, og at det kan godkendes til
anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Jeraygo anvendes sikkert
og effektivt?

Virksomheden, der markedsfgrer Jeraygo, vil udlevere et patientkort med information til patienter, der
bruger Jeraygo, om at leegemidlet ikke ma anvendes under graviditet og amning eller til personer med
alvorlige leverproblemer.

Virksomheden skal desuden gennemfgre et langsigtet sikerhedsstudie for at se naermere pa risikoen
for gdem og potentielle hjerte-kar-problemer.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Jeraygo anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Jeraygo Igbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Jeraygo vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.
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Andre oplysninger om Jeraygo

Der findes mere information om Jeraygo pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jeraygo.
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