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Jeraygo (aprocitentan)
Prehlad o lieku Jeraygo a preco bol povoleny v EU

Co je liek Jeraygo a na ¢o sa pouziva?

Jeraygo je liek, ktory sa pouziva na lieCbu hypertenzie (vysokého krvného tlaku) u dospelych, ktorych
krvny tlak nemozno dostato¢ne kontrolovat najmenej tromi inymi liekmi (tzv. rezistentna hypertenzia).

Liek Jeraygo obsahuje lieivo aprocitentan.

Ako sa liek Jeraygo pouziva?

Vydaj lieku Jeraygo je viazany na lekarsky predpis. Liek je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju
Ustami jedenkrat denne.

Viac informacii o pouzivani lieku Jeraygo si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Jeraygo ucinkuje?

Liecivo lieku Jeraygo, aprocitentan, ucinkuje tak, Ze brani naviazaniu horménu endotelin na jeho
receptory (ciele). Tento hormon sa podiela zuzovani krvnych ciev a predpoklada sa, Ze zohrava ulohu
pri hypertenzii. Zablokovanim G¢inku endotelinu liek Jeraygo pomaha uvolhit krvné cievy a znizit krvny
tlak.

Aké prinosy lieku Jeraygo boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii sa preukazalo, ze liek Jeraygo je Ucinnejsi pri znizovani krvného tlaku u oséb s
rezistentnou hypertenziou ako placebo (zdanlivy liek).

Na stadii sa zUcastnilo 730 o0s0b, ktorych krvny tlak nebol dostatocne kontrolovany napriek tomu, Ze sa
pouzili najmenej tri lieky na lieCbu hypertenzie. Priblizne u 1 z 5 pacientov, ktori sa ztcastnili na tejto
studii, sa objavili aj vazne problémy s oblickami. U pacientov, ktori dostavali liek Jeraygo, sa po
styroch tyzdiioch lieCby znizil priemerny systolicky krvny tlak v sede (SiSBP) priblizne o 15 mmHg (pri
pouziti bud’ vysokej alebo nizkej davky lieku Jeraygo) v porovnani s priemernym znizenim priblizne o
12 mmHg u pacientov, ktori dostavali placebo.
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Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Jeraygo?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Jeraygo a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Jeraygo, ktoré mdzu postihnit viac ako 1 osobu z 10, st edém
(zadrziavanie tekutin), napr. opuchnuté ¢lenky, chodidla alebo nohy. Znizenie hladiny hemoglobinu
(proteinu v éervenych krvinkach, ktory prendsa v tele kyslik ) sa mbze vyskytnut az u 1 z 10 os6b.

Liek Jeraygo sa nesmie pouzivat po¢as tehotenstva ani u Zien, ktoré m6zu mat deti a nepouzivaju
spolahlivl antikoncepciu. Nesmu ho uzivat ani dojéiace zeny.

Liek Jeraygo nesmu uzivat pacienti, ktori maju zdvazné problémy s pecefiou.
Preco bol liek Jeraygo povoleny v EU?

Osoby s hypertenziou su vystavené vyssiemu riziku vyskytu kardiovaskuldrnych ochoreni (problémov
postihujlucich srdce a krvny obeh). Preukazalo sa, ze liek Jeraygo znizuje krvny tlak u os6b

s rezistentnou hypertenziou. Ocakava sa, ze uvedeny Ucinok znizi u tychto pacientov riziko vyskytu
kardiovaskularnych problémov. Preukazalo sa tiez, ze liek Jeraygo je ucinny u pacientov s rezistentnou
hypertenziou, ktori mali zdvazné problémy s oblickami. Povazuje sa to za vyhodu, pretoze tito pacienti
maju obmedzené moznosti lieCby hypertenzie.

Vedlajsie ucinky lieku Jeraygo su celkovo kontrolovatelné. Eurdpska agentura pre lieky poznamenala,
Ze pri pouzivani lieku Jeraygo sa mdze vyskytnut edém, ¢o mdze zvysit riziko kardiovaskularnych
problémov. Su vSak zavedené opatrenia na znizenie rizika vyskytu edému, ktoré zahfiaju aj
odporucanie, aby sa davka zvysovala opatrne.

Agentura preto rozhodla, Zze prinosy lieku Jeraygo su vacsie ako rizikd spojené s jeho uzivanim
a odporucila udelit povolenie na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Jeraygo?

Spoloénost, ktora liek Jeraygo uvadza na trh, musi poskytnit pacientom pouzivajicim liek Jeraygo
kartu s upozornenim, Ze liek sa nesmie pouzivat pocas tehotenstva a dojéenia ani u 0sdb so zavaznymi
problémami s peceriou.

Spoloénost musi tiez vykonat studiu dlhodobej bezpelnosti, aby sa dalej skimalo riziko vyskytu edému
a potencidlnych kardiovaskularnych problémov.

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Jeraygo boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Jeraygo sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Jeraygo sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Jeraygo

Dalsie informécie o lieku Jeraygo sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jeraygo.
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