SERVIER

Klinikinio tyrimo suvestiné

Vienos tabletés perindoprilio / indapamido / amlodipino / bisoprololio derinio su
perindopriliu, indapamidu ir amlodipinu palyginimas pacientams, sergantiems
esmine hipertenzija, kuriy kraujospudis islieka aukstas gydant perindopriliu,
indapamidu ir amlodipinu

Visas mokslinis pavadinimas: 10 mg perindoprilio / indapamido 2,5 mg / amlodipino 5 arba 10 mg /
bisoprololio 5 mg klinikinio veiksmingumo ir saugumo jvertinimas po 8 gydymo savaiciy, palyginti su laisvu 10
mg perindoprilio, 2,5 mg indapamido ir 5 arba 10 mg amlodipino deriniu pacientams, sergantiems
nekontroliuojama esmine hipertenzija. Tarptautinis, daugiacentris, atsitiktiniy imciy, dvigubai koduotas, 16
savaiciy trukmeés tyrimas

Dékojame visiems tyrime dalyvavusiems dalyviams. Klinikiniy tyrimy dalyviai yra labai svarbus siekiant
pazangos moksle ir naudos pacientams.
Sis dokumentas yra tyrimo suvestiné. Ji parasyta pladiajai auditorijai.

Mokslininkai turi atlikti daug tyrimy, kad nuspresty, kurie vaistiniai preparatai geriausiai veikia ir yra saugiausi
pacientams. Kad medicinos mokslas progresuoty, visame pasaulyje vyksta daugelis tyrimy, kuriuose dalyvauja
pacientai. Sioje suvestinéje pateikiami tik vieno tyrimo rezultatai. Neturétuméte keisti dabartinio gydymo
atsizvelgdami j Sio vieno tyrimo rezultatus. Jei dél Sio tyrimo kyla klausimy, pasikalbékite su savo gydytoju.
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1 Kodél buvo atliktas Sis tyrimas?

Sio tyrimo tikslas buvo issiaiskinti, ar prie 3 vaistiniy
preparaty (perindoprilio, indapamido ir amlodipino)
derinio, vartojamo auksStam kraujosptdziui gydyti,
pridéjus 4-3jj vaistinj preparatg (bisoprololj), bty
geriau kontroliuojamas aukstas kraujospudis nei
vartojant Siy 3 vaistiniy preparaty derin].

Sie keturi vaistiniai preparatai néra nauji. Tai gerai

Zinomi vaistiniai preparatai, kurie buvo atskirai

patvirtinti pardavinéti daugiau nei 30 mety ir Siuo

metu yra naudojami daugelyje $aliy. Siuos vaistinius

preparatus gydytojai skiria aukStam kraujospudziui

gydyti. Kadangi jy veikimo bidas yra skirtingas, Siuos

vaistinius preparatus galima derinti didesniam

poveikiui pasiekti. Jie mazina kraujo spaudima:

e sulétindami Sirdies ritmg ir sumazindami
susitraukimo jégg (bisoprololis);

e iSplésdami kraujagysles; taip Sirdis gali lengviau
per jas pumpuoti kraujg (perindoprilis);

e atpalaiduodami kraujagysles (amlodipinas);

e skatindami druskos pasalinimg per Slapima
(indapamidas).

Aukstas kraujo spaudimas yra dazna sveikatos bukle,

kuri gali sukelti ar padidinti sveikatos problemy rizika.

Gydytojai jg diagnozuoja iSmatuodami kraujo
spaudima. Kai matuojamas kraujospudis, jraSomos 2
vertés. Didesné verté vadinama sistoliniu
kraujospldziu (SKS). MaZesné verté vadinama
diastoliniu kraujospadziu (DBP). Kraujospudis
rasomas kaip SKS/DBP. PavyzdZiui, 120/80 mmHg
(milimetrai gyvsidabrio).

Pacientams gali prireikti keliy vaistiniy preparaty, kad
aukstas kraujo spaudimas sumazéty. Kai taip nutinka,
pacientai gali pamirsti vartoti vieng i$ jy arba jiems
gali nepatikti vartoti kelias tabletes, o tai reiskia, kad
yra tikimybé, jog kraujospudis isliks
nekontroliuojamas. Dél Siy priezas¢iy mokslininkai
stengiasi sukurti vieng tablete, kurioje bty apjungti
visi 4 vaistiniai preparatai.

Siame tyrime tiriamasis vaistinis preparatas
(vadinamas S05179) buvo 4 vaistiniy preparaty
(perindoprilio, indapamido, amlodipino ir
bisoprololio) derinys vienoje tabletéje. Jis sukurtas
sunkiai kontroliuojamam auksStam kraujospudziui
gydyti.

Pagrindinis Sio tyrimo tikslas buvo patikrinti, ar
S05179 veikia geriau nei laisvas trijy preparaty
derinys (perindoprilio, indapamido ir amlodipino)
mazinant aukstg SKS po 8 gydymo savaiciy dalyviams,
turintiems nekontroliuojamg auksta kraujospud;.

Siame tyrime SKS buvo i$matuotas tyrimo gydytojo
kabinete, pacientui sédint.

2  Kada ir kur vyko Sis tyrimas?

Kada vyko tyrimas?
e Tyrimas prasidéjo 2022 m. vasario mén.
e Jis baigési 2023 m. gruodzio mén.

Kur vyko tyrimas?

Tyrimas vyko Siose Salyse:

Arménija 56
Rusijos Federacija 30
Argentina 27
Lenkija 14
Latvija 10
Brazilija 8
Cekijos Respublika 8
Italija 8
Kazachstanas 7
Bulgarija 5
Vengrija 5
Lietuva 4
Slovakija 1
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3 Kas dalyvavo tyrime?

Kokie dalyviai dalyvavo tyrime?

Norédami dalyvauti tyrime, dalyviai turéjo atitikti

Siuos reikalavimus:

e bdati vyras arba moteris;

e biti bent 18 mety amziaus;

e jiems turéjo bati diagnozuotas nekontroliuojamas
aukstas kraujospudis, nepaisant gydymo 3
vaistiniais preparatais, vartojamais aukstam
kraujospldziui gydyti. Nekontroliuojamas reiskia,
kad SKS buvo didesnis arba lygus 140 mmHg.

Kiek dalyviy dalyvavo tyrime?

Tyrime i$ viso buvo atrinkti 469 dalyvia, kurie 8
savaites vartojo 3 vaistinius preparatus (perindoprilj,
indapamida ir amlodiping). I3 Siy 469 dalyviy j tyrimg
buvo jtraukti tik tie, kuriems po Siy 3 vaistiniy
preparaty vartojimo pasireiské nekontroliuojamas
aukstas kraujo spaudimas. IS viso tyrime dalyvavo 183
dalyviai (86 moterys ir 97 vyrai).

Koks buvo dalyviy amzius?

Vidutinis dalyviy amzius buvo 57 metai. Jauniausiam
dalyviui buvo 22 metai, o vyriausiam — 78 metai.

4 Kokj gydyma gavo dalyviai?

Visi dalyviai 8 savaites pries juos paskiriant j gydymo
grupe vartojo 10 mg (miligramy) perindoprilio, 2,5
mg indapamido ir 5 mg arba 10 mg amlodipino po 3
tabletes kiekviena ryta.

Po paskyrimo j gydymo grupe dalyviai kiekvieng ryta
8 savaites gavo vieng i$ Siy 2 gydymo budy:

e S05179 grupé:

o viena S05179 kapsulé — 10 mg perindoprilio,
2,5 mg indapamido, 5 mg arba 10 mg
amlodipino ir 5 mg bisoprololio derinys;

o viena placebo tableté;

o viena placebo kapsulé.

e Laisvo trijy preparaty derinio grupé:
o viena perindoprilio 10 mg kapsulé;
o vienaindapamido tableté 2,5 mg;
o viena 5 mg arba 10 mg amlodipino kapsulé.

Placebas atrodo kaip tiriamasis vaistinis preparatas,
taciau jame néra jokiy tikry vaistiniy preparatuy.
Siame tyrime S05179 grupéje buvo naudojamos
placebo kapsulés arba tabletés. Placebas skiriamas tik
tam, kad dalyviai iSgerty tg patj tableciy ar kapsuliy
skaiciy, nesvarbu, j kurig gydymo grupe jie buvo
paskirti (505179 grupé arba laisvo trijy preparaty
derinio grupé). Todél abiejy grupiy dalyviai gavo
gydyma, kuris buvo visiskai identiSkas savo iSvaizda,
todél nei dalyviai, nei tyrimo gydytojai nezinojo, kuris
gydymas buvo naudojamas.

5 Kaip buvo atliktas tyrimas?

Tyrimas vadinamas ,atsitiktiniy imciy“ tyrimu. Tai
reiskia, kad dalyviai buvo atsitiktinai jtraukti j vieng is
2 gydymo grupiy.

Dalyviai turéjo vienodas galimybes bati paskirti j
S05179 grupe arba laisvo trijy preparaty derinio
grupe.

IS 183 tyrime dalyvavusiy asmeny:

e 89 dalyviai vartojo S05179;

e 94 dalyviai vartojo laisva trijy preparaty derinj.
Vienas S05179 grupés dalyvis per klaidg gavo laisva
trijy preparaty derinj. Atliekant SKS pokyciy analize
Sis dalyvis buvo skai¢iuojamas S05179 grupéje.
Taciau, analizuojant saugumo duomenis, Sis dalyvis
buvo laikomas jtrauktu j laisvo trijy preparaty derinio
grupe.

Tyrimas vadinamas , dvigubai koduotu” tyrimu. Tai
reiskia, kad nei tyrimo dalyviai, nei gydytojai
nezinojo, koks gydymas buvo skiriamas. Taip siekiama
iSvengti bet kokios jtakos rezultatams.

Dalyviai reguliariai lankési pas gydytojus. Vizity metu
gydytojai rinko informacijg apie dalyviy sveikata.
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6 Koks buvo salutinis poveikis?

Salutinis poveikis — tai nepageidaujami sveikatos
reiskiniai, kuriuos, gydytojy nuomone, gali sukelti
tyrimo metu skiriamas gydymas.

Sioje suvestinéje mes apibidiname nepageidaujamus
sveikatos reiskinius, kuriuos, kaip manoma, sukelia
S05179 arba laisvas trijy preparaty derinys. Kituose
su tyrimu susijusiuose dokumentuose rezultatai gali
bati pateikti kitaip.

Toliau pateiktoje lenteléje nurodomas dalyviy,
kuriems pasireiské Salutinis poveikis, skaicius.

Dalyviai, kuriems
pasireiské salutinis 1(1%) 1(1%)
(-iai) poveikis (-iai)

Dalyviai, kuriems
pasireiské sunkus (-
ds)* salutinis (-iai)
poveikis (-iai)

0 (0 %) 0 (0 %)

Dalyviai, kurie
nutrauké gydyma
dél salutinio (-iy)
poveikio (-iy)

0 (0 %) 0 (0 %)

*Zr. toliau pateiktq sunkaus Salutinio poveikio
apibrézimq

Kokie buvo salutinio poveikio tipai?

Toliau pateiktoje lenteléje parodytas Salutinis
poveikis, apie kurj praneSama tyrime.

Létas Sirdies

plakimas 1 (1%) (0%)

Nenormalaus
Sirdies plakimo (0 %) 1000 (1 %)
pojutis

= dalyviai
Koks buvo sunkus Salutinis poveikis?

Salutinis poveikis laikomas sunkiu, kai:

e dalyvj reikia hospitalizuoti;

jis sukelia ilgalaike zZalg ar mirtj;

dalyvio gyvybei gresia pavojus arba
gydytojo nuomone tai mediciniskai svarbu.

Siame tyrime né vienam dalyviui nepasireiské sunkis
Salutiniai poveikiai (rimti nepageidaujami sveikatos
reiskiniai, kuriuos, kaip manoma, sukélé tyrimo
gydymas).

Tyrimo metu dalyviai nemiré.

7  Kokie buvo tyrimo rezultatai?

2023 m. liepos mén. tyrimo uzsakovas (t. y. tyrimg
organizavusi ir finansavusi bendrové) nusprendeée
nutraukti naujy tyrimo dalyviy jtraukima pries
pasiekdamas norimg dalyviy skaiciy (bendras
pageidaujamas skaicius buvo 968, t. y. po 484
dalyvius kiekvienoje grupéje). Sis sprendimas buvo
priimtas, nes deél griezty atrankos kriterijy buvo sunku
rasti pakankamai dalyviy tyrimui, kad bity galima
nustatyti pacientus, kuriems pasireiskia tikrasis
gydymui atsparus aukstas kraujospadis (t. y.
pacientus, kuriems yra nekontroliuojamas aukstas
kraujospudis, nepaisant gydymo 3 vaistiniais
preparatais kraujosptdziui mazinti).



Klinikinio tyrimo suvestiné

Vienos tabletés perindoprilio / indapamido / amlodipino / bisoprololio derinio su
perindopriliu, indapamidu ir amlodipinu palyginimas pacientams, sergantiems esmine
hipertenzija, kuriy kraujospiidis islieka aukstas gydant perindopriliu, indapamidu ir

amlodipinu

Siame dokumente pateikiami tik pagrindinio tyrimo
tikslo rezultatai. Kiti rezultatai pateikiami kituose
dokumentuose, nurodytuose 10 skyriuje.

SKS per pradinj jvertinimg ir po 8 savaiciy gydymo
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Sistolinis kraujospadis (mmHg)

110

Pries gydyma Po gydymo

S05179  MLlaisvas trijy preparaty derinys

Tyrimas parodé, kad po 8 savaiciy gydymo dalyviams,
kurie vartojo S05179, SKS sumazéjo daugiau nei
dalyviams, kurie vartojo laisva trijy preparaty derinj.

Kaip Sis tyrimas padéjo

8 . . .
moksliniams tyrimams?

Sis tyrimas padéjo tyréjams surinkti daugiau
informacijos apie gydyma S05179 dalyviams,

turintiems nekontroliuojama aukstg kraujo spaudima.

Mokslininkai nustaté, kad viena tableté, kurioje yra 4
vaistiniai preparatai (perindoprilis, indapamidas,
amlodipinas, bisoprololis), geriau kontroliuoja auksta
kraujosptdj nei 3 vaistiniai preparatai (perindoprilis,
indapamidas, amlodipinas). Gydytojai taip pat
nustaté, kad S05179 yra saugus ir gerai toleruojamas.

Sio tyrimo rezultatai gali bati naudojami norint gauti
leidimag vartoti S05179 pacientams, turintiems aukstg
kraujo spaudima.

g Arplanuojama atlikti daugiau
tyrimy?
Kol kas néra planuojama atlikti jokiy kity S05179
tyrimy.
10 Daugiau informacijos

Kokie yra tyrimo identifikavimo numeriai?

e Protokolo kodas: CL3-05179-002
e , EudraCT” numeris: 2020-004891-16

Kas atliko tyrima?

Tyrima organizavusi ir finansavusi bendrove,
vadinama ,uzsakovu”, yra , Institut de Recherches
Internationales Servier”, jsiktrusi Gif-sur-Yvette,
Prancuzijoje.

Kaip susisiekti su uzsakovu?

Susisiekite su mumis ,,Servier” interneto svetainéje
adresu https://servier.com/en/

Kur apie $j tyrima suzinoti daugiau?

Daugiau informacijos apie $j tyrima galite rasti Siose
interneto svetainése:

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

Bendrg informacija apie klinikinius tyrimus galite rasti
interneto svetainéje adresu
https://clinicaltrials.servier.com/



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/

