SERVIER

Kliniska pétijuma kopsavilkums

Perindoprila / indapamida / amlodipina / bisoprolola kombinacijas viena tableté
salidzinasana ar perindoprilu, indapamidu un amlodipinu pacientiem ar butisku
hipertensiju, kuru asinsspiediens saglabajas augsts arstésanas ar perindoprilu,
indapamidu un amlodipinu laika.

Pilns zinatniskais nosaukums: Perindoprila 10 mg / indapamida 2,5 mg / amlodipina 5 vai 10 mg / bisoprolola
5 mg kombinacijas viena tableté kliniskas efektivitates un droSuma novértéjums péc 8 nedé|u arstésanas
salidzinajuma ar atsevisku perindoprila 10 mg, indapamida 2,5 mg un amlodipina 5 vai 10 mg kombinaciju
pacientiem ar nekontrolétu batisku hipertensiju. Starptautisks, daudzcentru, randomizéts, dubultakls,

16 nedé|u pétijums.

Meés pateicamies visiem daltbniekiem, kuri piedalijas pétijuma. Klinisko pétijumu dalibnieki ir loti svarigi
zinatnes progresam pacientu laba.
Sis dokuments ir pétijuma kopsavilkums. Tas ir rakstits visparéjai auditorijai.

Pétniekiem ir nepiecieSami daudzi pétijumi, lai izlemtu, kuras zales darbojas vislabak un ir drosakas
pacientiem. Lai medicinas zinatne progresétu, visa pasaulé notiek daudzi pétijumi, kuros iesaistiti pacienti.
Saja kopsavilkuma atspoguloti tikai §7 viena pétijuma rezultati. Jums nevajadzétu mainit pasreizéjo arstésanu,
pamatojoties uz $1viena pétijuma rezultatiem. Ja Jums ir kadi jautajumi par So pétijumu, ludzu, konsultéjieties
ar savu arstu.

Terapetiska Saja kopsavilkuma:
Kardic Kapéc Sis pétijums tika veikts?

Kad un kur notika Sis pétijums?

Kas piedalijas péetijuma?

Kadas arstésanas dalibnieki sanéma?
Ka pétijums tika veikts?

S e Kadas bija blakusparadibas?

Kadi bija pétijuma rezultati?

Ka Sis pétijums palidzéja pétniecibai?
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Vai ir plani turpmakiem pétijumiem?
Papildu informacija.
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Kliniska petijuma kopsavilkums
Perindoprila / indapamida / amlodipina / bisoprolola kombinacijas viena tableté

salidzinasana ar perindoprilu, indapamidu un amlodipinu pacientiem ar bitisku
hipertensiju, kuru asinsspiediens saglabajas augsts arstésanas ar perindoprilu, indapamidu

un amlodipinu laika.

1 Kapeéc Sis pétijums tika veikts?

ST pétijuma mérkis bija noskaidrot, vai ceturto zalu
(bisoprolola) pievienosana tris zalu (perindoprila,
indapamida un amlodipina) kombinacijai, ko lieto
augsta asinsspiediena arstésanai, nodrosina labaku
asinsspiediena kontroli neka tris zalu kombinacija.

Sis ¢etras zales nav jaunas zales. Tas ir labi pazistamas

zales, kas ir katras atseviski ir apstiprinatas

izplatisanai vairak neka 30 gadus un paslaik tiek

izmantotas daudzas valstis. Sis zales arsti izraksta

augsta asinsspiediena arstésanai. Ta ka to darbibas

veids ir atskirigs, Sis zales var apvienot, lai iegutu

lielaku efektu. Tas pazemina asinsspiedienu:

e paléninot sirdsdarbibas atrumu un samazinot
sirds sarausanas spéku (bisoprolols);

e paplasinot asinsvadus. Tas atvieglo sirdij asins
stiknésanu caur asinsvadiem (perindoprils);

e atslabinot asinsvadus (amlodipins);

e veicinot sals izvadiSanu caur urinu (indapamids).

Augsts asinsspiediens ir izplatits veselibas stavoklis,
kas var izraistt vai palielinat veselibas problému risku.
Arsti veic diagnozi, mérot asinsspiedienu. Mérot
asinsspiedienu, tiek registrétas 2 vértibas. Augstako
vértibu sauc par sistolisko asinsspiedienu (SA).
Zemako vertibu sauc par diastolisko asinsspiedienu
(DA). Asinsspiediens tiek pierakstits ka SA/DA.
Pieméram, 120/80 mmHg (dzivsudraba staba
milimetri).

Pacientiem var bit nepiecieSamas vairakas zales, lai
pazeminatu vinu augsto asinsspiedienu. Sada
gadijuma pacienti var aizmirst lietot kadas no tam vai
viniem nepatik lietot vairakas tabletes, kas nozimé, ka
pastav iespéja, ka asinsspiediens paliek nekontroléts.
So iemeslu dé] pétnieki koncentréjas uz “vienas
tabletes” iespéjas izstradi, kas apvieno Cetras zales
viena tablete.

Saja pétijuma pétamas zales (sauktas par S05179) bija
Cetru zalu (perindoprila, indapamida, amlodipina un
bisoprolola) kombinacija viena tableté. Ta tiek
izstradata, lai arstétu grati kontroléjamu augstu
asinsspiedienu.

ST pétijuma galvenais mérkis bija parbaudtt, vai
S05179 péc astonam arstésanas nedélam iedarbojas
labak neka tris atsevisku tableSu kombinacija
(perindoprils, indapamids un amlodipins), lai
pazeminatu augstu SA dalibniekiem, kuri cie$ no
nekontroléta augsta asinsspiediena.

Saja pétijuma SA tika mérits sédus stavokli pétijuma
arsta kabineta.

2  Kad un kur notika Sis pétijums?

Kad pétijums notika?
o Sis pétijums sakas 2022. gada februari.
e Tas beidzas 2023. gada decembr.

Kad pétijums notika?

Pétijums notika $adas valstis:

Arménija 56
Krievijas Federacija 30
Argentina 27
Polija 14
Latvija 10
Brazilija 8
Cehijas Republika 8
Italija 8
Kazahstana 7
Bulgarija 5
Ungarija 5
Lietuva 4
Slovakija 1




Kliniska petijuma kopsavilkums

Perindoprila / indapamida / amlodipina / bisoprolola kombinacijas viena tableté
salidzinasana ar perindoprilu, indapamidu un amlodipinu pacientiem ar bitisku
hipertensiju, kuru asinsspiediens saglabajas augsts arstésanas ar perindoprilu, indapamidu
un amlodipinu laika.

e Atsevisku tris zalu kombinacijas grupa:
o vienu kapsulu perindoprila 10 mg;
o vienu tableti indapamida 2,5 mg;

3 Kas piedalijas péetijuma?

Kuri dalibnieki tika ieklauti pétijuma? o vienu kapsulu amlodipina 5 mg vai 10 mg.

Lai piedalitos, dalibniekiem bija jabat: Placebo izskatas ki petamas zales, bet nesatur istas

e virieSiem vai sievietém; zales. Saja pétijuma placebo kapsulas vai tabletes tika

e vismaz 18 gadus veciem; izmantotas S05179 grupa. Placebo tiek dots tikai

e diagnosticétam nekontroléti augstam tapéc, lai dalibnieki lietotu tadu pasu tablesu vai
asinsspiedienam, neskatoties uz arstéSanu ar tris | kapsulu skaitu neatkarigi no ta, kura arstéanas grupa
zalém, ko lieto augsta asinsspiediena arsté3anai. | vini tika iedaliti (505179 vai atsevigku tris zalu
Nekontroléts nozimée, ka SA bija lielaks vai vienads | kombinacijas grupa). Dalibnieki abas grupas sanéma
ar 140 mmHg. arstésanu, kas péc izskata bija pilnigi identiska, lai ne

dalibnieki, ne pétijuma arsti nezinatu, kura arstésana

. o iadaliids patiiuma?
Cik dalibnieku piedalijas pétijuma? tika sanemta.

Kopuma pétijuma tika atlasiti 469 dalibnieki, kas

astonas nedé|as sanéma tris zales (perindoprilu, 5 Ka pétijums tika veikts?
indapamidu un amlodipinu). No Siem

469 dalibniekiem pétijuma tika ieklauti tikai tie, kas P&tijumu sauc par “randomizétu” pétijumu. Tas
cieta no nekontroléta augsta asinsspiediena péc so nozimé, ka dalibnieki nejausi tika iedaliti viena no
tris zalu lietoSanas. Kopuma tika iekJauti divam arsté$anas grupam.

183 dalibnieki (86 sievietes un 97 viriesi). . L o .
Dalibniekiem bija vienadas iespéjas tikt iedalitiem

Cik veci bija dalibnieki? S05179 grupa vai atsevisku tris zalu kombinacijas
Vidéjais dalibnieku vecums bija 57 gadi. Jaunakais grupa.

dalibnieks bija 22 gadus vecs un vecakais bija No 183 péetijuma ieklautajiem dalibniekiem:

78 gadus vecs. e 89 dalibnieki sanéma S05179;

- - — - e g e e 94 dalibnieki lietoja atsevisku tris zalu
Kadas arstesanas dalibnieki L J ' :
4 kombinaciju.

sanéma? Viens S05179 grupas dalibnieks klGdaini sanéma
atsevidku tris zaJu kombinaciju. Sis dalibnieks SA
izmainu analizes nolukiem tika uzskaitits S05179
grupa. Tomér droSuma datu analizei Sis dalitbnieks
tika nemts véera atsevisku tris zalu kombinacijas
grupa.

Pétijumu sauc par “dubultaklu” pétijjumu. Tas
nozimée, ka ne dalibnieki, ne pétijjuma arsti nezinaja,
kura arstéSana tiek sanemta. Tas bija nepiecieSams,

® 505179 grupa: lai izvairitos no jebkadas ietekmes uz rezultatiem.
o vienu S05179 kapsulu, kas ir perindoprila

10 mg, indapamida 2,5 mg, amlodipina 5 mg
vai 10 mg un bisoprolola 5 mg kombinacija;
o vienu tableti placebo;
o vienu kapsulu placebo.

Visi daltbnieki sanéma perindoprilu 10 mg
(miligrami), indapamidu 2,5 mg un amlodipinu 5 mg
vai 10 mg ka tris tabletes katru ritu 8 nedélas pirms
nozimésanas arstésanas grupa.

Péc nozimésanas arstésanas grupa dalibnieki katru
ritu astonas nedélas iekskigi sanéma vienu no talak
noraditajam divam arstéSanam.

Dalibnieki regulari apmekléja arstus. Vizisu laika arsti
apkopoja informaciju par dalibnieku veselibu.
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6 Kadas bija blakusparadibas?

Blakusparadibas ir nevélami mediciniski notikumi,
kurus, péc arstu domam, var izraisit pétijuma lietotas
arstésanas.

Saja kopsavilkuma més aprakstam nevélamus
mediciniskus notikumus, kurus varétu izraisit S05179
vai atsevisku tris zalu kombinacija. Citos ar pétijumu
saistitajos dokumentos rezultati var tikt prezentéti
savadak.

Talak tabula ir noradits dalibnieku skaits, kuriem bija
blakusparadibas.

Dalibnieki, kuriem bija

blakusparadiba(-as) 1(1%) 1(1%)
Dalibnieki, kuriem bija

nopietna(-as)* 0 (0%) 0 (0%)
blakusparadiba(-as)

Dalibnieki, kuri

partrauca arstésanu 0 (0%) 0 (0%)

blakusparadibas(-u)
del

*Skatiet nopietnu blakusparadibu definiciju talak

Kadi bija blakusparadibu veidi?

Talak tabula ir paraditas pétijuma zinotas
blakusparadibas.

Lena . .
sirdsdarbiba 1 (1 %) 0 (0 %)
Patologiskas
sirdsdarbibas 0 1T (0 %) 19010 (1 %)
sajuta

= dalibnieki

Kadas bija nopietnas blakusparadibas?

Blakusparadibas tiek uzskatitas par nopietnam, ja:
e dalibniekam nepiecieSama hospitalizacija;

e taizraisa ilgstosSu kaitéjumu vai navi;

tiek apdraudéta dalibnieka dziviba; vai

péc arsta domam ta ir mediciniski svariga.

Saja pétijuma nevienam dalibniekam nebija nopietnu
blakusparadibu (nopietnu nevélamu medicinisku
notikumu, kurus uzskatija par pétijuma arstésanas
izraisitiem).

Pétijuma neviens dalibnieks nenomira.

7 Kadi bija pétijuma rezultati?

organizéja un finanséja pétijjumu) noléma partraukt
jaunu dalibnieku ieklausanu pétijuma pirms vélama
dalibnieku skaita sasniegSanas (kopéjais vélamais bija
968, tas ir, 484 dalibnieki katra grupa). Sis lemums
tika pienemts, jo bija grati atrast pietiekami daudz
dalibnieku pétijumam stingru atlases kritériju dé|, lai
identificétu pacientus ar patiesi rezistentu augstu
asinsspiedienu (tas ir, pacientus ar nekontrolétu
augstu asinsspiedienu, neskatoties uz arstésanu ar
tris zalém asinsspiediena pazeminasanai).
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Saja dokumenta ir sniegti tikai pétijuma galvena
meérka rezultati. Citi rezultati ir pieejami citos
dokumentos, kas uzskaittti 10. sadala.

SA uzsaksana un péc 8 arstésanas nedélam
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Pirms arstésanas Péc arsteésanas

S05179 W Atsevisku tris zaJu kombinacija

Pétijuma konstatéts, ka péc astonam arstésanas
nedélam dalibniekiem, kuri lietoja S05179, tika
novérota lielaka SA samazinasanas neka
daltbniekiem, kuri lietoja tris atsevisSku zalu
kombinaciju.

g KaSis pétijums palidzéja

pétniecibai?

Sis pétijums palidzéja pétniekiem apkopot papildu
informaciju par S05179 arstésanu dalibniekiem, kuri
cieS no nekontroléta augsta asinsspiediena.

Pétijuma arsti konstat€ja, ka viena tablete, kas satur
Cetras zales (perindoprilu, indapamidu, amlodipinu,
bisoprololu), spéja labak kontrolét augstu
asinsspiedienu neka tris zales (perindoprils,
indapamids, amlodipins). Pétijjuma arsti ari
konstatéja, ka S05179 ir drosas un labi panesamas.

ST pétijuma rezultatus var izmantot, lai sanemtu
apstiprinajumu S05179 lietoSanai pacientiem ar
augstu asinsspiedienu.

g Vaiirplani turpmakiem
pétijumiem?

Lidz Sim nav planoti citi pétijumi ar S05179.

10 Papildu informacija.

Kadi ir pétijuma identifikacijas numuri?
e Protokola kods: CL3-05179-002

e EudraCT numurs: 2020-004891-16

Kas veica péetijumu?

Uznémumes, kas organizéja un finanséja pétijumu,
saukts par “sponsoru”, ir Institut de Recherches
Internationales Servier, kas atrodas Gif-sur-Yvette,
Francija.

Ka jus varat sazinaties ar sponsoru?

Sazinieties ar mums Servier timek|a vietné
https://servier.com/en/

Kur jas varat uzzinat vairak par So pétijjumu?

JUs varat atrast vairak informacijas par So pétijumu
Sajas timek|a vietnés:

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

Vispariga informacija par kliniskajiem pétijumiem ir
pieejama vietné 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/

