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Jeraygo (aprocitentan)
Prezentare generala a Jeraygo si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Jeraygo si pentru ce se utilizeaza?

Jeraygo este un medicament utilizat la tratarea hipertensiunii (tensiune arteriala mare) la adulti la care
tensiunea arteriald nu poate fi reglata in mod adecvat cu cel putin alte trei medicamente (asa-numita
hipertensiune rezistenta).

Jeraygo contine substanta activa aprocitentan.
Cum se utilizeaza Jeraygo?

Jeraygo se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald. Medicamentul este disponibil sub
forma de comprimate cu administrare orald o data pe zi.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Jeraygo, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Jeraygo?

Substanta activa din Jeraygo, aprocitentanul, actioneaza impiedicand legarea hormonului endotelina de
receptorii (tintele) lui. Acest hormon este implicat in constrictia vaselor de sdnge si se considera ca
joaca un rol in hipertensiune. Blocand actiunea endotelinei, Jeraygo ajuta vasele de sange sa se
relaxeze, reducand tensiunea arteriala.

Ce beneficii a prezentat Jeraygo pe parcursul studiilor?

Un studiu principal a aratat ca Jeraygo este mai eficace decat placebo (un preparat inactiv) in
reducerea tensiunii arteriale la persoanele cu hipertensiune rezistenta.

Studiul a cuprins 730 de persoane la care tensiunea arteriald nu era reglata suficient, in pofida utilizarii
a cel putin 3 medicamente pentru tratarea hipertensiunii. Aproximativ 1 din 5 pacienti implicati in
studiu aveau si probleme de rinichi grave. Dupa 4 saptamani de tratament, pacientii care au primit
Jeraygo aveau o reducere medie a tensiunii arteriale sistolice in pozitie asezat de aproximativ

15 mmHg (ludnd o doza mare sau mica de Jeraygo), fata de o reducere medie de aproximativ

12 mmHg la cei care luau placebo.
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Care sunt riscurile asociate cu Jeraygo?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Jeraygo, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Jeraygo, care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10
sunt edem (retentie de lichide), de exemplu umflarea gleznelor, a picioarelor sau labei piciorului. La cel
mult 1 persoana din 10 poate aparea o scadere a valorilor hemoglobinei (proteina din globulele rosii
care transporta oxigenul in organism).

Jeraygo este contraindicat in sarcind sau la femei care pot avea copii si nu folosesc metode
contraceptive eficace; de asemenea, este contraindicat la femei care alapteaza.

Jeraygo este contraindicat la pacienti cu probleme de ficat grave.
De ce a fost autorizat Jeraygo in UE?

Persoanele cu hipertensiune au risc mai mare de boli cardiovasculare (probleme care afecteaza inima si
circulatia sangelui). S-a demonstrat ca Jeraygo reduce tensiunea arteriald la persoanele cu
hipertensiune rezistenta. Se preconizeaza ca acest efect va reduce riscul de afectiuni cardiovasculare la
acesti pacienti. De asemenea, Jeraygo s-a dovedit eficace la pacientii cu hipertensiune rezistenta care
aveau afectiuni renale severe; acest lucru este considerat un avantaj deoarece acesti pacienti au
optiuni limitate de tratament pentru hipertensiune.

in general, reactiile adverse asociate cu Jeraygo sunt gestionabile. Agentia Europeand pentru
Medicamente a observat ca Jeraygo poate induce edem si ca acest lucru poate mari riscul de probleme
cardiovasculare; se instituie insa masuri pentru reducerea riscului de edem, inclusiv recomandarea de
a mari doza cu precautie.

Prin urmare, agentia a hotarat ca beneficiile Jeraygo sunt mai mari decat riscurile asociate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Jeraygo?

Compania care comercializeaza Jeraygo trebuie sa furnizeze un card pacientilor care utilizeaza Jeraygo,
reamintind cd medicamentul este contraindicat in timpul sarcinii si alaptarii sau la persoane cu
probleme hepatice severe.

Compania trebuie sa efectueze si un studiu de siguranta pe termen lung pentru a analiza mai mult
riscul de edem si de potentiale probleme cardiovasculare.

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Jeraygo, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Jeraygo sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Jeraygo sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Jeraygo

Mai multe informatii despre Jeraygo se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jeraygo.
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