SERVIER

Klinikai vizsgalat 6sszefoglalasa

A perindopril/indapamid/amlodipin/bizoprolol egyetlen tablettas
kombinacidjanak dsszehasonlitasa perindopril, indapamid és amlodipin egyiittes
alkalmazasaval olyan els6dleges magas vérnyomasban szenvedod betegeknél,
akiknek a vérnyomasa perindopril-, indapamid- és amlodipinkezelés mellett
magas marad

Teljes tudomanyos cim: A perindopril 10 mg/ indapamid 2,5 mg/ amlodipin 5 vagy 10 mg / bizoprolol 5 mg
egyetlen tablettas kombinacio klinikai hatdsossaganak és biztonsagossaganak értékelése 8 hetes kezelés utan
0sszehasonlitva a 10 mg perindopril, 2,5 mg indapamid és 5 vagy 10 mg amlodipin szabad kombinacidjaval
szemben kontrolldlatlan esszencidlis hiperténidban szenvedé6 betegeknél. Nemzetkdzi, multicentrikus,
randomizalt, kettds vak, 16 hetes vizsgdlat

Koszonjik minden résztvevének, aki részt vett a vizsgdlatban. A klinikai vizsgdlati résztvev6k nagyon fontosak
a tudomany fejlédése szempontjabdl a betegek érdekében.
Ez a dokumentum a vizsgalat 6sszefoglaldsa. Altalanos kozonség szamara késziilt.

A kutatoknak szdmos vizsgalatra van szlikségik annak eldontéséhez, hogy mely gydgyszerek fejtik ki hatdsukat
a legjobban és melyek a legbiztonsdgosabbak a betegek szamara. Az orvostudomany fejl6dése érdekében
szamos, betegek bevonasaval végzett vizsgdlat zajlik vilagszerte. Ez az 6sszefoglald csak ennek az egy
vizsgalatnak az eredményeir6l szamol be. Ezen egyetlen vizsgdlat eredményei alapjan nem szabad
megvaltoztatnia jelenlegi kezelését. Ha barmilyen kérdése van a vizsgdlattal kapcsolatban, kérjiik, beszéljen
orvosaval.

Terapids terilet: Ebben az 6sszefoglaloban:

1. Miért végezték ezt a vizsgdlatot?

Betegség: 2. Mikor és hol végezték ezt a vizsgalatot?
3. Kivett részt a vizsgalatban?
4. Milyen kezeléseket kaptak a résztvevék?
5. Hogyan végezték a vizsgdlatot?

Wlaselail] (s 6. Mik voltak a mellékhatasok?
/. Melyek voltak a vizsgalati eredmények?
8
9

. Hogyan segitette ez a vizsgalat a kutatast?

Végleges verzio:

. Terveznek tovabbi vizsgdlatokat?
10. Tovabbi informaciok
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A perindopril/indapamid/amlodipin/bizoprolol egyetlen tablettas kombinacidjanak
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indapamid- és amlodipinkezelés mellett magas marad

1  Miért végezték ezt a vizsgalatot?

A vizsgalat célja annak megallapitasa volt, hogy a 4.
gyogyszer (bizoprolol) hozzaadasa a magas
vérnyomas kezelésére hasznalt 3 gyogyszer
(perindopril, indapamid és amlodipin)
kombinacidjahoz jobb kontrollt biztosit-e a magas
vérnyomas tekintetében, mint a 3 gyogyszer
kombinacidja.
Ez a 4 gydgyszer egyike sem Uj gyogyszer. Ezek jol
ismert gyogyszerek, amelyeknek forgalomba
hozatalat tobb mint 30 éve engedélyeztek, és jelenleg
szamos orszagban hasznaljak éket. Ezeket a
gyogyszereket orvosok irjak fel a magas vérnyomas
kezelésére. Mivel hatdsmechanizmusuk eltérg, ezek a
gyogyszerek kombindlhaték a nagyobb hatds
érdekében. Ezek a vérnyomast az aldbbiakkal
csokkentik:
e A pulzusszam csokkentése és az 6sszehuzddasok
erejének csokkentése (bizoprolol).
e A vérerek tagitasa. Igy a sziv kénnyebben
pumpalja at a vért (perindopril).
o Az erek ellazitasa (amlodipin).
e Ao kilriilésének elGsegitése a vizeleten
keresztil (indapamid).

A magas vérnyomas gyakori betegség, amely
betegségeket okozhat, vagy névelheti azok
kockazatat. Az orvosok vérnyomasméréssel allitjak fel
a diagnozist. A vérnyomdasméréskor 2 értéket kell
rogziteni. A magasabb értéket szisztolés
vérnyomasnak (systolic blood pressure, SBP)
nevezzik. Az alacsonyabb értéket diasztolés
vérnyomasnak (diastolic blood pressure, DBP)
nevezzik. A vérnyomast SBP/DBP-ként irjak le.
Példaul 120/80 Hgmm (higanymilliméter).

A betegeknek tobbfajta gydgyszerre lehet sziikséglik
magas vérnyomasuk csokkentéséhez. Ha ez
megtorténik, a betegek esetleg elfelejtik bevenni
valamelyiket, vagy nem szivesen vesznek be tobb
tablettat, ami azt jelentheti, hogy a vérnyomas
kontrolldlatlan maradhat.

Ezért a kutatok az ,,egyetlen tablettas” lehet&ség
kifejlesztésére dsszpontositanak, amely a 4
gyogyszert egyetlen tablettdba kombindlja.

Ebben a vizsgalatban a vizsgdlati gydgyszer
(ugynevezett S05179) a 4 gyégyszer (perindopril,
indapamid, amlodipin és bizoprolol) egyetlen
tablettas kombinaciodja volt. Ezt a nehezen
kontrolldlhaté magas vérnyomas kezelésére
fejlesztették ki.

A vizsgalat f6 célja annak tesztelése volt, hogy az
S05179 hatasosabb-e a szabad (kilon adott) harmas
kombinacional (perindopril, indapamid és amlodipin)
a magas SBP csokkentésében 8 hetes kezelés utan,
kontrollalatlan magas vérnyomasban szenved
résztvevéknél.

Ebben a vizsgalatban az SBP-t (il6 helyzetben mérték
a kutatéorvos rendelGjében.

) Mikor és hol végezték ezt a
vizsgalatot?

Mikor keriilt sor a vizsgalatra?
e Avizsgalat 2022 februdrjaban kezd6dott.
e 2023 decemberében ért véget.

Hol végezték a vizsgalatot?

A vizsgalat a kdvetkez6 orszagokban zajlott:

Orményorszag 56
Orosz Foderacio 30
Argentina 27
Lengyelorszag 14
Lettorszag 10
Brazilia 8
Cseh Koztarsasag 8
Olaszorszag 8
Kazahsztan 7
Bulgaria 5
Magyarorszag 5
Litvania 4
Szlovakia 1
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3 Kivett részt a vizsgalatban?

Mely résztvevéket vontak be a vizsgalatba?

A részvételhez a résztvevéknél a kovetkez6

feltételeknek kellett teljesiilnitik:

e Legyen férfi vagy né.

e Legyen legalabb 18 éves.

e A magas vérnyomas kezelésére alkalmazott 3
gyogyszerrel végzett kezelés ellenére
kontrolldlatlan magas vérnyomas diagndzisaval
kell rendelkeznie. A kontrolldlatlan azt jelenti,
hogy az SBP legalabb 140 Hgmm volt.

Hany résztvevo vett részt a vizsgalatban?

Osszesen 469 résztvevét valasztottak be a
vizsgdlatba, és 3 gydgyszert (perindopril, indapamid
és amlodipin) kaptak 8 héten at. A 469 résztvevd
kozul csak azok kertiltek be a vizsgalatba, akik
kontrolldlatlan magas vérnyomasban szenvedtek e 3
gyogyszer szedése utan. Osszesen 183 résztvevét
vontak be (86 n6t és 97 férfit).

Hany évesek voltak a résztvevék?

A résztvevbk atlagéletkora 57 év volt. A legfiatalabb
résztvevd 22 éves, a legidGsebb pedig 78 éves volt.

Milyen kezeléseket kaptak a

4 ’ ”~”r
résztvevok?

Minden résztvevé 10 mg (milligramm) perindoprilt,
2,5 mg indapamidot és 5 mg vagy 10 mg amlodipint
kapott minden reggel 3 tabletta formajaban, 8 héten
at, mielG6tt valamelyik kezelési csoportba kerilt volna.

A kezelési csoportba valé besorolds utan a résztvevék
az alabbi kezelés egyikét kaptak szajon at minden
reggel 8 héten at:
e S05179 csoport:
o Egyetlen SO5179 kapszula, amely 10 mg
perindopril, 2,5 mg indapamid, 5 mg vagy
10 mg amlodipin és 5 mg bizoprolol
kombinacidja
o Egytabletta placebo
o Egy kapszula placebo

e Szabad harmas kombinacios csoport:
o Egy kapszula 10 mg-os perindopril
o Egy 2,5 mg-osindapamid tabletta
o Egy 5 mg-os vagy 10 mg-os amlodipin
kapszula

A placebo ugyanugy néz ki, mint a vizsgalati
gyogyszer, de nem tartalmaz valodi gyégyszert.
Ebben a vizsgalatban az S05179 csoportban placebo
kapszuldkat vagy tablettakat alkalmaztak. A placebodt
csak ahhoz adjdak, hogy a résztvev6k ugyanannyi
tablettat vagy kapszulat vegyenek be, fliggetlendil
attol, hogy melyik kezelési csoportba soroltak be Gket
(a SO05179 csoport vagy a szabad harmas kombindcids
csoport). Ezért mindkét csoport résztvevéi szigortan
azonos megjelenés( kezelést kaptak, igy sem a
résztvevék, sem a vizsgaldorvosok nem tudtdk, hogy
a résztvevlk melyik kezelést kaptak.

5 Hogyan végezték a vizsgalatot?

A vizsgalatot ,randomizalt” vizsgalatnak nevezziik. Ez
azt jelenti, hogy a résztvevék véletlenszerlen
keriiltek a két kezelési csoport egyikébe.

A résztvevbk egyenlé eséllyel keriilhettek az S05179
csoportba vagy a szabad harmas kombinacios
csoportba.

A vizsgalatba bevont 183 résztvevd kozott:
e 89 résztvevl szedte 6nmagdaban az S05179—et.
e 94 résztvevd kapott szabad harmas kombindciot.

Az S05179 csoport egyik résztvevéje tévedésbdl a
szabad harmas kombinaciot kapta. Ezt a résztvevét az
S05179 csoportba szamoltak az SBP valtozasainak
elemzéséhez. A biztonsagossagi adatok elemzéséhez
azonban ezt a résztvevét a szabad harmas
kombinacids csoportban vették figyelembe.
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A vizsgalatot , kett8s vak” vizsgalatnak nevezzik. Ez
azt jelenti, hogy mind a résztvevék, mind a
vizsgaldorvosok tudtak, hogy a résztvevik milyen
kezelést kapnak. Ennek célja az volt, hogy elkerljék
az eredmények befolydsolasat.

A résztvev6k rendszeresen részt vettek orvosi viziten.
A vizitek soran az orvosok informacidkat gyUjtottek a
résztvevbk egészségi allapotardl.

6 Mik voltak a mellékhatasok?

A mellékhatasok olyan nemkivanatos orvosi
események, amelyekrél orvosok ugy vélik, hogy a
vizsgalatban alkalmazott kezelések okozhatjak.

Ebben az 6sszefoglaldban az S05179 vagy a szabad
harmas kombindcié altal okozott nemkivanatos
orvosi eseményeket ismertetjlik. Az eredmények mas
maddon mutathatdk be a vizsgdlathoz kapcsolédd
egyéb dokumentumokban.

Az alabbi tablazat azon résztvevék szamat mutatja,
akiknél mellékhatasok jelentkeztek.

Azok a résztvevok,
akiknél
mellékhatas(ok)
[éptek fel

1(1%) 1(1%)

Sulyos*
mellékhatas(oka)t
tapasztald résztvevik

0 (0%) 0 (0%)

Azok a résztvevok,
akik mellékhatas(ok)
miatt hagytdk abba a
kezelést

0 (0%) 0 (0%)

*A sulyos mellékhatdsok meghatdrozasat lasd alabb

Milyen tipusu mellékhatasok voltak?

Az aldbbi tablazat a vizsgalatban jelentett
mellékhatasokat mutatja be.

Lassu o o
szivverés 1 (1%) 0 (0%)
Rendellenes
szivverés 0 i (0%) 1007 (1%)
érzése

= résztvevd

Melyek voltak a stlyos mellékhatasok?

Egy mellékhatas akkor tekinthetd sulyosnak, ha:

e arésztvevlt korhazban kell elhelyezni,

e maradandé karosodast vagy halalt okoz,

e arésztvevl élete veszélyben van, vagy

e orvosi szempontbdl fontos az orvos véleménye
szerint.

Ebben a vizsgalatban egyetlen résztvevénél sem
fordult el6 olyan sulyos mellékhatas (sulyos
nemkivanatos orvosi esemény), amelyet vélhetGen a
vizsgalatban alkalmazott kezelések okoztak volna.

A vizsgalatban egyetlen résztvevs sem halt meg.

Melyek voltak a vizsgalati
eredmények?

2023 juliusaban a vizsgalat megbizdja (a vizsgalatot
szervezl és finanszirozé vallalat) ugy dontott, hogy
ledllitja az Uj résztvev6k bevondsat a vizsgalatba,
miel6tt elérné a kivant szamu résztvevét (a teljes
kivant érték 968 volt, azaz 484 résztvevé mindegyik
csoportban). Ezt a dontést azért hoztak meg, mert a
szigoru kivalasztasi kritériumok miatt nehéz volt
elegendé résztvevdt talalni a vizsgalathoz a valddi
rezisztens, vagyis a kezelésnek ellenalléo magas
vérnyomasban szenved§ betegek (azaz a 3
gyogyszerrel torténd kezelés ellenére kontrollalatlan
magas vérnyomasban szenvedé betegek) koziil.
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Ez a dokumentum csak a vizsgalat f6 céljanak
eredményeit mutatja be. Az egyéb eredmények a
10. pontban felsorolt egyéb dokumentumokban
talalhatok.

SBP a kiindulaskor és 8 hetes kezelés utan
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S05179 MW Szabad harmas kombinacio

A vizsgalat azt mutatta, hogy 8 hetes kezelés utan az
S05179-et szedd résztvevéknél nagyobb volt az SBP
csokkenése, mint azoknal, akik a szabad harmas
kombinaciot kaptak.

Hogyan segitette ez a vizsgalat a
kutatast?

Ez a vizsgalat segitett a kutatoknak abban, hogy
tovabbi informacidkat gy(ijtsenek az S05179
kezelésrdl kontrollalatlan magas vérnyomasban
szenvedd résztvevéknél.

A kutatok szerint a 4 gyogyszert (perindopril,
indapamid, amlodipin, bizoprolol) tartalmazé
egyetlen tabletta jobban kontrollalta a magas
vérnyomast, mint 3 gyogyszer (perindopril,
indapamid, amlodipin). A kutatdk azt is
megallapitottak, hogy az S05179 biztonsagos és jol
tolerdlhaté.

A vizsgalat eredményei felhaszndlhatdk az S05179
magas vérnyomasban szenvedd betegeknél torténd
alkalmazasanak jévahagyasahoz.

9 Terveznek tovabbi vizsgalatokat?

Jelenleg nem terveznek mas S05179-es vizsgalatot.
10 Tovabbi informaciok

Melyek a vizsgalat azonositészamai?

e Protokollkéd: CL3-05179-002
e FEudraCT szam: 2020-004891-16

Ki végezte a vizsgalatot?

A kutatast szervez§ és finanszirozo vallalat, az
ugynevezett ,Megbizd”, az Institut de Recherches
Internationales Servier volt, székhelye: Gif-sur-Yvette,
Franciaorszag.

Hogyan veheti fel a kapcsolatot a
megbizoval?

Lépjen kapcsolatba vellink a Servier weboldalan:
https://servier.com/en/

Hol tudhat meg tobbet errdl a vizsgalatrdl?

A vizsgalattal kapcsolatos tovabbi informacidkat az
alabbi weboldalakon talal:

e https://clinicaltrials.servier.com/find-clinical-trials
e www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search

A klinikai vizsgdlatokrdl a
https://clinicaltrials.servier.com/weboldalon talalhat
altaldnos informacidkat.



https://servier.com/en/
https://clinicaltrials.servier.com/trial/evaluation-of-the-clinical-efficacy-and-safety-of-perindopril-10-mg-indapamide-2-5-mg-amlodipine-5-or-10-mg-bisoprolol-5-mg-in-single-pill-combination-after-8-weeks-of-treatment-versus-the-free-combin/
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=CL3-05179-002
https://clinicaltrials.servier.com/

