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Jeraygo (aprocitentan)
Sammanfattning av Jeraygo och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Jeraygo och vad anvands det for?

Jeraygo ar ett lakemedel som anvands for att behandla hypertoni (hégt blodtryck) hos vuxna vars
blodtryck inte kan kontrolleras tillrackligt vdl med minst tre andra lakemedel (s& kallad resistent
hypertoni).

Jeraygo innehdller den aktiva substansen aprocitentan.
Hur anvdnds Jeraygo?

Jeraygo &r receptbelagt. Likemedlet finns som tabletter som ska tas genom munnen en gadng om
dagen.

For mer information om hur du anvander Jeraygo, |as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Jeraygo?

Den aktiva substansen i Jeraygo, aprocitentan, verkar genom att hindra hormonet endotelin fran att
binda till sina receptorer (mal). Detta hormon medverkar i sammandragningen av blodkérl och antas
ha betydelse fér utvecklingen av hypertoni. Genom att blockera endotelinets verkan hjalper Jeraygo
blodkarlen att slappna av, vilket sanker blodtrycket.

Vilka fordelar med Jeraygo har visats i studierna?

En huvudstudie visade att Jeraygo ar effektivare an placebo (overksam behandling) nar det galler att
sanka blodtrycket hos personer med resistent hypertoni.

I studien ingick 730 personer vars blodtryck inte kontrollerades tillrdckligt val trots anvéandning av
minst tre lakemedel for att behandla hypertoni. Ungefar 1 av 5 patienter som deltog i studien hade
ocksa allvarliga njurproblem. Efter 4 veckors behandling hade patienterna som fick Jeraygo en
genomsnittlig minskning av sitt sittande systoliska blodtryck (SiSBP) p& omkring 15 mmHg (nar de
anvande antingen en hog eller en 13g dos Jeraygo), jamfort med en genomsnittlig minskning pa
omkring 12 mmHg fér dem som fick placebo.
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Vilka ar riskerna med Jeraygo?

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Jeraygo finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Jeraygo och som kan férekomma hos fler éan 1 av

10 anvéndare ar 6dem (vatskeansamling), sdsom svullna fotleder, fétter eller ben. En minskning av
hemoglobinnivaerna (det protein i de réda blodkropparna som transporterar syre i kroppen) kan
forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare.

Jeraygo far inte ges under graviditeten eller till kvinnor som kan bli gravida och som inte anvander
tillforlitliga preventivmedel. Det far inte heller anvandas av ammande kvinnor.

Jeraygo far inte ges till patienter med allvarliga leverproblem.
Varfor ar Jeraygo godkant i EU?

Personer med hypertoni 16per hégre risk fér hjart- och kérlsjukdomar (problem som paverkar hjértat
och blodcirkulationen). Jeraygo har visat sig sanka blodtrycket hos personer med resistent hypertoni.
Denna effekt forvantas minska risken for hjart- och karlproblem hos dessa patienter. Jeraygo visade

sig ocksa vara effektivt hos patienter med resistent hypertoni och allvarliga njurproblem. Detta anses
vara en fordel eftersom dessa patienter har begransade alternativ fér behandling av sin hypertoni.

Pa det hela taget ar biverkningarna av Jeraygo hanterbara. Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA)
noterade att 6dem kan férekomma med Jeraygo och att detta kan 6ka risken fér hjart- och
karlproblem. Atgarder har dock vidtagits for att minska risken for 6dem, bl.a. rekommendationen om
att 0ka dosen med forsiktighet.

EMA fann darfor att férdelarna med Jeraygo ar stérre an riskerna och att Jeraygo kan godkannas fér
forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Jeraygo?

Féretaget som marknadsfér Jeraygo maste tillhandahalla ett kort till patienterna som anvénder Jeraygo
dar de paminns om att ldkemedlet inte far anvandas under graviditet och amning eller av personer
med allvarliga leverproblem.

Foéretaget maste ocksd genomféra en langsiktig sakerhetsstudie for att ytterligare underséka risken for
6dem och potentiella hjart- och karlproblem.

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Jeraygo har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Jeraygo kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Jeraygo utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.
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Mer information om Jeraygo

Mer information om Jeraygo finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jeraygo.
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