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Rezumatul studiului clinic

O comparatie a unei asocieri de perindopril/indapamida/amlodipina/bisoprolol
cu perindopril, indapamida si amlodipina intr-un singur comprimat la pacienti cu
hipertensiune arteriala esentiala a caror tensiune arteriala ramane ridicata sub
tratament cu perindopril, indapamida si amlodipina

Titlu stiintific complet: Evaluarea eficacitatii si a sigurantei clinice a asocierii de perindopril

10 mg/indapamida 2,5 mg/amlodipina 5 sau 10 mg/bisoprolol 5 mg intr-un singur comprimat dupa 8
saptamani de tratament comparativ cu asocierea libera de perindopril 10 mg, indapamida 2,5 mg si
amlodipina 5 sau 10 mg la pacienti cu hipertensiune arteriald esentiala necontrolata. Un studiu international,
multicentric, randomizat, in regim dublu-orb, cu durata de 16 saptamani

Le multumim tuturor participantilor care au luat parte la studiu. Participantii la studiul clinic sunt foarte
importanti pentru progresul stiintific, in beneficiul pacientilor.
Acest document este un rezumat al studiului. Acesta este scris pentru publicul larg.

Cercetatorii au nevoie de multe studii pentru a decide ce medicamente actioneaza cel mai bine si sunt cele
mai sigure pentru pacienti. Pentru ca stiinta medicala sa progreseze, se desfasoara in intreaga lume multe
studii care implica pacienti. Acest rezumat prezintd numai rezultatele din acest studiu. Nu trebuie sa va
schimbati tratamentul actual doar pe baza rezultatelor acestui studiu. Daca aveti intrebari despre acest studiu,
va rugam sa discutati cu medicul dvs.
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1 De ce s-a efectuat acest studiu?

Scopul acestui studiu a fost de a vedea daca
adaugarea unui al patrulea medicament (bisoprolol)
la o0 asociere de 3 medicamente utilizate pentru
tratarea hiipertensiunii arteriale (perindopril,
indapamida si amlodipina) ofera un control mai bun
al hipertensiunii arteriale decat asocierea celor 3
medicamente.

Aceste 4 medicamente nu sunt medicamente noi.

Acestea sunt medicamente bine cunoscute, aprobate

individual pentru comercializare de peste 30 de ani si

utilizate in prezent in multe tari. Aceste medicamente
sunt prescrise de medici pentru tratamentul
hipertensiunii arteriale. Deoarece modul lor de
actiune este diferit, aceste medicamente pot fi
utilizate in asociere pentru a avea un efect mai mare.

Acestea scad tensiunea arteriala prin:

e TIncetinirea ritmului cardiac si reducerea fortei
contractiilor (bisoprolol).

e Largirea vaselor de sange. Acest lucru usureaza
pomparea sangelui de catre inima prin vasele de
sange (perindopril).

e Relaxarea vaselor de sange (amlodipina).

e Accelerarea eliminarii sarii prin urina
(indapamida).

Hipertensiunea arterialad este o afectiune medicala
des intalnita care poate cauza sau creste riscul de
probleme de sanatate. Medicii pun diagnosticul prin
masurarea tensiunii arteriale. Cand se mdsoara
tensiunea arteriald, se inregistreaza 2 valori. Valoarea
mai mare se numeste tensiune arteriala sistolica
(TAS). Valoarea mai mica se numeste tensiune
arteriala diastolica (TAD). Tensiunea arteriala este
scrisd ca TAS/TAD. De exemplu, 120/80 mmHg
(milimetri coloana de mercur).

Pacientii pot avea nevoie de mai multe medicamente
pentru a scadea tensiunea arteriala crescuta. Cand se
intampla acest lucru, pacientii pot uita sa ia unul
dintre medicamente sau poate sa nu le placa sa ia
mai multe pastile, ceea ce inseamna ca exista
posibilitatea ca tensiunea arteriala sa ramana

necontrolata. Din aceste motive, cercetatorii se
concentreaza pe dezvoltarea unei optiuni care sa
combine toate cele 4 medicamente intr-o singura
pastila.

n acest studiu, medicamentul testat (numit S05179)
a fost asocierea celor 4 medicamente (perindopril,
indapamida, amlodipina si bisoprolol) intr-o singura
pastild. Acesta este dezvoltat pentru tratamentul
hipertensiunii arteriale dificil de controlat.

Obiectivul principal al acestui studiu a fost de a testa
daca S05179 functioneaza mai bine decat asocierea
tripla libera (perindopril, indapamida si amlodipina)
in scaderea TAS crescute dupa 8 saptamani de
tratament, la participanti care sufera de
hipertensiune arteriala necontrolata.

n acest studiu, TAS a fost masurat in pozitie
sezanda la cabinetul medicului de cercetare.

5  Cand si unde a avut loc acest
studiu?

Cand a avut loc studiul?
e Acest studiu a inceput in februarie 2022
e sis-aincheiat in decembrie 2023.

Unde a avut loc studiul?

Studiul a avut loc in urmatoarele tari:

Armenia 56
Federatia Rusa 30
Argentina 27
Polonia 14
Letonia 10
Brazilia 8
Republica Ceha 8
Italia 8
Kazahstan 7
Bulgaria 5
Ungaria 5
Lituania 4
Slovacia 1
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Dupa repartizarea in grupul de tratament,
participantilor li s-a administrat unul dintre
urmatoarele 2 tratamente pe cale orala timp de 8

3 Cine a participat la studiu?

Ce participanti au fost inclusi in studiu? saptamani, in fiecare dimineats:
Pentru a participa, participantii au trebuit: e Grupul cu S05179:
e Sa fie barbati sau femei. o O singurd capsula de S05179, care este o
* Saaibd varsta de cel putin 18 ani. asociere de perindopril 10 mg, indapamida
e Safie diagnosticati cu hipertensiune arteriala 2,5 mg, amlodipina 5 mg sau 10 mg si
necontrolata in pofida tratamentului cu 3 bisoprolol 5 mg
medicamente utilizate pentru tratarea o Un comprimat de placebo
hipertensiunii arteriale. Necontrolata inseamna o O capsuld de placebo
ca TAS a fost mai mare sau egala cu 140 mmHg. e Grupul cu tripla asociere libera:

o O capsula de perindopril 10 mg

A o Un comprimat de indapamida 2,5 mg
In total, 469 de participanti au fost selectati in studiu o O capsula de amlodipina 5 mg sau 10 mg

si li s-au administrat 3 medicamente (perindopril,
indapamida si amlodipind) timp de 8 saptamani. Din
acesti 469 de participanti, au fost inclusi in studiu
numai cei care sufereau de hipertensiune arteriala
necontrolata dupa ce au luat aceste 3 medicamente.
Au fost inclusi Tn total 183 de participanti (86 de
femei si 97 de barbati).

Cati participanti au luat parte la studiu?

Un placebo arata ca medicamentul de studiu, dar nu
contine niciun medicament real. in acest studiu,
capsulele sau comprimatele de placebo au fost
utilizate in grupul cu S05179. Placebo se
administreaza numai pentru ca participantii sa ia
acelasi numar de comprimate sau capsule, indiferent
de grupul de tratament in care au fost repartizati
Cati ani aveau participantii? (grupul cu S05179 sau grupul cu tripld asociere
liberd). Prin urmare, participantilor din ambele
grupuri li s-a administrat un tratament cu aspect
identic, astfel incat nici participantii, nici medicii de
cercetare nu au stiut ce tratament au luat

4 Ce tratamente li s-au administrat | participantii.

participantilor?

Varsta medie a participantilor a fost de 57 de ani. Cel
mai tanar participant avea 22 de ani si cel maiin
varsta avea 78 de ani.

5 Cum s-a desfasurat studiul?
Tuturor participantilor li s-a administrat perindopril

10 mg (miligrame), indapamida 2,5 mg si Studiul se numeste studiu , randomizat”. Aceasta
amlodipind 5 mg sau 10 mg sub forma a 3 inseamna c3 participantii au fost repartizati la
comprimate in fiecare dimineata timp de 8 saptamani | intamplare intr-unul dintre cele 2 grupuri de
inainte de a fi repartizati intr-un grup de tratament. tratament.

Participantii au avut sanse egale de a fi repartizati in
grupul cu S05179 sau in grupul cu tripla asociere
libera.

Dintre cei 183 de participanti inclusi in studiu:
e 89 de participanti au luat S05179.
e 94 de participanti au luat tripla asociere libera.
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Unui participant din grupul cu S05179i s-a
administrat din greseala tripla asociere libera. Acest
participant a fost luat in calcul ca facand parte din
grupul cu S05179 pentru analiza modificarilor TAS. Cu
toate acestea, pentru analiza datelor privind
siguranta, acest participant a fost considerat ca
facand parte din grupul cu tripla asociere libera.

Studiul se numeste studiu ,,in regim dublu-orb”.
Aceasta inseamna ca nici participantii, nici medicii de
cercetare nu au stiut ce tratament au luat pacientii.
Acest lucru s-a facut pentru a evita orice influenta
asupra rezultatelor.

Participantii au efectuat vizite regulate la medici. Tn
timpul vizitelor, medicii au colectat informatii despre
starea de sanatate a participantilor.

6 Care au fost reactiile adverse?
Reactiile adverse sunt evenimente medicale nedorite
despre care medicii considera ca pot fi cauzate de
tratamentele din cadrul studiului.

n acest rezumat, descriem evenimentele medicale
nedorite considerate a fi cauzate de S05179 sau de
tripla asociere libera. Rezultatele pot fi prezentate
diferit in alte documente legate de studiu.

Tabelul de mai jos prezinta numarul de participanti
care au avut reactii adverse.

Participanti care au
prezentat reactie(e)
adverse

1(1%) 1(1%)

Participanti care au
prezentat reactii
adverse grave*

0 (0%) 0 (0%)

Participanti care au
oprit tratamentul din
cauza reactiei(ilor)
adverse

0 (0%) 0 (0%)

*A se vedea definitia reactiilor adverse grave mai jos

Care au fost tipurile de reactii adverse?

Tabelul de mai jos prezinta reactiile adverse
raportate in cadrul studiului.

Batadi lente ale . .
inimii 10 (1%) 0 T (0%)
Senzatie de
batai anormale 0 il (0%) 1 10T (1%)
ale inimii

= participanti

Care au fost reactiile adverse grave?

O reactie adversa este considerata grava atunci cand:

e participantul trebuie sa fie spitalizat,

e provoaca leziuni persistente sau deces,

e viata participantului este in pericol sau,

e este importanta din punct de vedere medical in
opinia medicului.

Tn acest studiu, niciun participant nu a avut reactii
adverse grave (evenimente medicale nedorite grave
considerate a fi cauzate de tratamentele din studiu).

n cadrul studiului, niciun participant nu a decedat.

= Care au fost rezultatele
studiului?

n iulie 2023, sponsorul studiului (compania care a
organizat si finantat studiul) a decis sa opreasca
includerea de noi participanti in studiu Thainte de a
atinge numarul dorit de participanti (numarul total
dorit a fost de 968, adica 484 de participanti in
fiecare grup). Aceasta decizie a fost luatd, deoarece a
fost dificil sa se gaseasca suficienti participanti pentru
studiu, din cauza criteriilor de selectie stricte privind
identificarea pacientilor cu hipertensiune arteriala cu
adevdrat rezistenta (adica pacienti cu hipertensiune
arteriald necontrolata in pofida tratamentului cu 3
medicamente pentru scaderea tensiunii arteriale).
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Acest document prezinta numai rezultatele pentru
obiectivul principal al studiului. Alte rezultate sunt
disponibile in alte documente enumerate in
sectiunea 10.

SBP at baseline and after 8 weeks of treatment

155

151 150

150
145

140 139
135
130
125

120

115

Tensiune arteriala sistolica (mmHg)

110

Tnainte de tratament Dupa tratament

S05179 M Tripla asociere libera

Studiul a constatat ca dupa 8 saptamani de
tratament, participantii care au luat S05179 au
prezentat o scadere mai mare a TAS decat
participantii care au luat tripla asociere libera.

3 In ce mod a contribuit acest
studiu la cercetare?

Acest studiu a ajutat cercetatorii sa colecteze mai

multe informatii despre tratamentul cu S05179 la

participantii care sufera de hipertensiune arteriala
necontrolata.

Medicii de cercetare au constatat ca o singura pastila
care contine 4 medicamente (perindopril,
indapamida, amlodipina, bisoprolol) a fost mai buna
in controlarea tensiunii arteriale decat 3
medicamente (perindopril, indapamida, amlodipina).
Medicii de cercetare au constatat, de asemenea, ca
S05179 este sigur si bine tolerat.

Rezultatele acestui studiu pot fi utilizate pentru a
obtine aprobarea utilizarii S05179 la pacientii care
sufera de hipertensiune arteriala.

g Exista planuri pentru studii
viitoare?

Pana in acest moment nu sunt planificate alte studii
cu S05179.

10 Informatii suplimentare

Care sunt numerele de identificare ale
studiului?

e Cod protocol: CL3-05179-002
e Numar EudraCT: 2020-004891-16

Cine a efectuat studiul?

Compania care a organizat si a finantat cercetarea,
numita ,sponsor”, este Institut de Recherches
Internationales Servier cu sediul in Gif-sur-Yvette,
Franta.

Cum puteti contacta sponsorul?

Contactati-ne pe site-ul web Servier
https://servier.com/en/

Unde puteti afla mai multe despre acest
studiu?

Puteti gasi mai multe informatii despre acest studiu
pe aceste site-uri web:

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

Puteti gasi informatii generale despre studiile clinice
la adresa 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/

