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Jeraygo (aprocitentan)
Informacién general sobre Jeraygo y sobre los motivos por los que se
autoriza su uso en la UE

éQué es Jeraygo y para qué se utiliza?

Jeraygo es un medicamento que se utiliza para el tratamiento de la hipertension (presion arterial alta)
en adultos cuya presién arterial no puede controlarse adecuadamente con al menos otros tres
medicamentos (la denominada hipertension resistente).

Jeraygo contiene el principio activo aprocitentan.
éComo se usa Jeraygo?

Jeraygo solo se podra dispensar con receta médica. El medicamento se presenta en comprimidos para
tomar por via oral una vez al dia.

Si desea mas informacién sobre el uso de Jeraygo, lea el prospecto o consulte a su médico o
farmacéutico.

éComo actia Jeraygo?

El principio activo de Jeraygo, el aprocitentan, actla impidiendo que la hormona endotelina se adhiera
a sus receptores (dianas). Esta hormona interviene en el estrechamiento de los vasos sanguineos y se
cree que desempefia un papel en la hipertension. Al bloquear la accién de la endotelina, Jeraygo ayuda
a los vasos sanguineos a relajarse, reduciendo la presion arterial.

éQué beneficios ha demostrado tener Jeraygo en los estudios realizados?

Un estudio principal demostré que Jeraygo es mas eficaz que el placebo (un tratamiento ficticio) a la
hora de reducir la presion arterial en personas con hipertension resistente.

En el estudio participaron 730 personas cuya presion arterial no podia controlarse de forma adecuada
con al menos 3 medicamentos para tratar la hipertension. Alrededor de 1 de cada 5 pacientes que
participaron en el estudio también presentaban graves problemas renales. Al cabo de 4 semanas de
tratamiento, los pacientes que recibieron Jeraygo experimentaron una disminuciéon media de la presion
arterial sistélica en sedestacion (PASSed) de alrededor de 15 mmHg (al utilizar una dosis elevada o
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baja de Jeraygo) en comparacion con una disminucion media de alrededor de 12 mmHg en el caso de
los que recibieron placebo.

éCuales son los riesgos asociados a Jeraygo?

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Jeraygo se puede consultar en el prospecto.

Los efectos adversos mas frecuentes de Jeraygo (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes) son
edema (retencion de liquidos), como tobillos, pies o piernas inflamados. Hasta 1 de cada 10 pacientes
puede presentar una disminucion de los niveles de hemoglobina (la proteina de los gldbulos rojos que
transporta el oxigeno por todo el organismo).

Jeraygo no debe utilizarse durante el embarazo ni en mujeres que puedan tener hijos y que no estén
utilizando métodos anticonceptivos fiables; tampoco debe administrarse a mujeres en periodo de
lactancia.

Jeraygo no debe utilizarse en pacientes con problemas hepaticos graves.

éPor qué se ha autorizado Jeraygo en la UE?

Las personas con hipertensién corren un mayor riesgo de sufrir enfermedades cardiovasculares
(problemas que afectan al corazén y a la circulacidon sanguinea). Se ha demostrado que Jeraygo reduce
la presion arterial en las personas con hipertension resistente. Se espera que este efecto reduzca el
riesgo de problemas cardiovasculares en estos pacientes. Jeraygo también demostré ser eficaz en
pacientes con hipertensidn resistente que presentaban problemas renales graves, lo que se considera
una ventaja, ya que estos pacientes tienen opciones limitadas para el tratamiento de su hipertension.

En general, los efectos adversos de Jeraygo son controlables. La Agencia Europea de Medicamentos
sefald que Jeraygo puede producir edema, lo que podria aumentar el riesgo de desarrollar problemas
cardiovasculares; sin embargo, se han adoptado medidas para reducir el riesgo de edema, incluida la
recomendacion de aumentar la dosis con precaucion.

La Agencia decidid, por tanto, que los beneficios de Jeraygo eran mayores que sus riesgos y
recomendd autorizar su uso en la UE.

éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Jeraygo?

La empresa que comercializa Jeraygo debe proporcionar una tarjeta a los pacientes que utilicen el
medicamento, en la que se indique que el medicamento no debe administrarse durante el embarazo y
la lactancia ni en personas con problemas hepaticos graves.

La empresa también debe llevar a cabo un estudio de seguridad a largo plazo para analizar mas a
fondo el riesgo de edema y los posibles problemas cardiovasculares.

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Jeraygo se han incluido también en la ficha técnica o resumen de las
caracteristicas del producto y en el prospecto.
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Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Jeraygo se controlan de forma continua.
Los supuestos efectos adversos notificados de Jeraygo se evallan cuidadosamente, y se adoptan las
medidas que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacion sobre Jeraygo

Puede encontrar mas informacidn sobre Jeraygo en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jeraygo.
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