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Suhrn klinickeho skusania

Porovnanie jedno-tabletovej kombinacie
perindoprilu/indapamidu/amlodipinu/bisoprololu s perindoprilom,
indapamidom a amlodipinom u pacientov s vysokym krvnym tlakom bez zjavnej
a meratelnej priciny, u ktorych krvny tlak zostava vysoky pri liecbe
perindoprilom, indapamidom a amlodipinom

Uplny vedecky nazov: Vyhodnotenie klinickej G¢innosti a bezpe&nosti 10 mg perindoprilu/2,5 mg
indapamidu/5 alebo 10 mg amlodipinu/5 mg bisoprololu v jedno-tabletovej kombinacii po 8 tyZdrioch liecby v
porovnani s volnou kombinaciou 10 mg perindoprilu, 2,5 mg indapamidu a 5 alebo 10 mg amlodipinu u
pacientov s nekontrolovanym vysokym krvnym tlakom bez zjavnej a meratelnej priciny. Medzinarodné,
multicentrické, randomizované, dvojito zaslepené, 16-tyzdriové klinické skusanie.

Dakujeme vietkym tcastnikom, ktori sa zd&astnili klinického skaania. U&astnici klinického skaania st velmi
doleziti pre pokrok vo vede v prospech pacientov. Tento dokument je sihrnom klinického skdsania. Je
napisany pre Siroku verejnost. Vyskumnici musia vykonat vela klinickych skusani, aby rozhodli, ktoré lieky
ucinkuju najlepsie a su pre pacientov najbezpecnejsie. Kvoli napredovaniu v medicine sa na celom svete u
pacientov realizuje mnoho klinickych skdsani. V tomto suhrne sa uvadzaju vysledky iba tohto konkrétneho
klinického skusania. Nesmiete si menit svoju sucasnu lieCbu na zaklade vysledkov tohto jedného klinického
skusania. Ak budete mat v suvislosti s tymto klinickym skisanim akékolvek otazky, obratte na svojho lekara.
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1 Preco savykonavalo toto
klinické skusanie?

Cielom tohto klinického skusania bolo zistit, ¢i
pridanie 4. lieku (bisoprololu) ku kombinacii 3 liekov
pouzivanych na lieCbu vysokého krvného tlaku
(perindopril, indapamid a amlodipin) zlepsSuje
kontrolu nad vysokym krvnym tlakom nez kombinacia
tychto 3 liekov.

Tieto 4 lieky nie sU nové. Su to zname lieky, ktoré su

samostatne schvalené a dostupné uz viac ako 30

rokov a v sucasnosti sa pouzivaju v mnohych

krajinach. Tieto lieky predpisuju lekari na liecbu

vysokého krvného tlaku. KedZe ich sposob

ucinkovania je odlisny, tieto lieky mozno kombinovat,

aby sa dosiahla vyssia ucinnost. Znizuju krvny tlak:

e Spomalenim srdcovej frekvencie a znizenim sily
stlacania (bisoprolol).

e Rozsirenim krvnych ciev. To ulahcuje srdcu
precerpavat krv cievami (perindopril).

e Uvolnenim krvnych ciev (amlodipin).

e Napomahanim vylucovaniu soli mo¢om
(indapamid).

Vysoky krvny tlak je ¢asty zdravotny stav, ktory moze
sposobit alebo zvysit riziko vyskytu zdravotnych
tazkosti. Lekari stanovuju tuto diagndzu na zéklade
merania krvného tlaku. Pri merani krvného tlaku sa
zaznamenaju 2 hodnoty. Vyssia hodnota sa nazyva
systolicky krvny tlak (SKT). NiZSia hodnota sa nazyva
diastolicky krvny tlak (DKT). Krvny tlak sa
zaznamenava ako SKT/DKT. Napriklad 120/80 mmHg
(milimetre ortutového stipca).

Pacienti mdzu potrebovat niekolko liekov na zniZenie
vysokého krvného tlaku. V takychto pripadoch
pacienti mozu zabudnut uZit jeden z nich alebo
neradi uZivaju viaceré tablety, co znamena riziko, Ze
krvny tlak nebude pod kontrolou. Z tychto dévodov
sa vyskumnici zameriavaju na vyvoj moznosti ,jedno-
tabletovej“ moznosti, ktora kombinuje 4 lieky v
jednej tablete.

V tomto klinickom skusani bola skdSanym liekom
(nazyvanym S05179) kombinacia 4 liekov
(perindopril, indapamid, amlodipin a bisoprolol) v
jednej tablete. Je vyvinuty na liecbu tazko
kontrolovaného vysokého krvného tlaku.

Hlavnym cielom tohto klinického skusania bolo
otestovat, ¢i S05179 ucinkuje lepsie ako volna trojita
kombindcia (perindopril, indapamid a amlodipin) pri
znizovani vysokej hladiny SKT po 8 tyzdnoch liecby u
ucastnikov s nekontrolovanym vysokym krvnym
tlakom.

V tomto klinickom skusani sa SKT meral v sede v
ambulancii lekara vyskumu.

5  Kedy a kde sa vykonavalo toto
klinické skusanie?
Kedy sa vykonavalo toto klinické skusanie?

e Toto klinické skusanie sa zacalo vo februari 2022.
e Skondilo sa vdecembri 2023.

Kde sa vykonavalo toto klinické skusanie?

Klinické skusanie sa vykonavalo v nasledujucich
krajinach:

Arménsko 56
Ruska federiacia 30
Argentina 27
Pol'sko 14
LotySsko 10
Brazilia 8
Ceska republika 8
Taliansko 8
Kazachstan 7
Bulharsko 5
Madarsko 5
Litva 4
Slovensko 1
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3 Kto sa zucastnil klinického
skusania?

Ktori ucastnici boli zaradeni do klinického

skasania?

Aby sa ucastnici mohli zucastnit, museli:

e Byt muzi alebo Zeny.

e Byt vo veku najmenej 18 rokov.

e Mat diagndzu nekontrolovaného vysokého
krvného tlaku napriek liecbe 3 liekmi pouzivanymi
na lieCbu vysokého krvného tlaku.

Nekontrolovany znamena, Ze hodnota SKT bola
140 mmHg alebo vyssia.

Kol'ko ucastnikov sa zucastnilo klinického
skasania?

Do klinického skusania bolo vybranych celkovo 469
Ucastnikov a po dobu 8 tyzdnov uzivali 3 lieky
(perindopril, indapamid a amlodipin). Spomedzi
tychto 469 ucastnikov boli do klinického skusania
zaradeni iba ti, ktori mali nekontrolovany vysoky
krvny tlak po uzivani tychto 3 liekov. Zaradenych bolo
celkovo 183 ucastnikov (86 Zien a 97 muzov).

Kol'ko rokov mali ucastnici?

Priemerny vek ucastnikov bol 57 rokov. Najmladsi
ucastnik mal 22 rokov a najstarsi mal 78 rokov.

4 Aké liecby uzivali ucastnici?

Vsetci Ucastnici uzivali 10 mg (miligramov)
perindoprilu, 2,5 mg indapamidu a 5 mg alebo 10 mg
amlodipinu vo forme 3 tabliet kazdé rano po dobu

8 tyzdnov pred zaradenim do liecebnej skupiny.

Po zaradeni do lie¢ebnej skupiny U&astnici Ustami
uzivali kazdé rano jednu z nasledujucich 2 liecob
pocas 8 tyzdnov:

e Skupina uzivajuca S05179:

o Jedna kapsula S05179, ktora je kombinaciou
10 mg perindoprilu, 2,5 mg indapamidu, 5 mg
alebo 10 mg amlodipinu a 5 mg bisoprololu

o Jedna tableta placeba

o Jedna kapsula placeba
e Skupina uzivajuca vol'nu trojkombinaciu:
o Jedna kapsula 10 mg perindoprilu
o Jednatableta 2,5 mgindapamidu
o Jedna kapsula 5 mg alebo 10 mg amlodipinu

Placebo vyzerd ako skusany liek, ale neobsahuje
Ziaden skutocny liek. V tomto klinickom skdsani boli
kapsuly alebo tablety placeba pouzité v skupine
uzivajucej S05179. Placebo sa podava iba preto, aby
Ucastnici uzivali rovnaky pocet tabliet alebo kapsul
bez ohladu na to, do ktorej lieCebnej skupiny boli
zaradeni (skupina uZivajuca S05179 alebo skupina
uZivajuca volnu trojkombinéciu). Uéastnici v oboch
skupindch preto uzivali lie¢bu, ktora mala uplne
totozny vzhlad, aby ani Ucastnici, ani vyskumni lekari
nevedeli, ktord liecba sa uziva.

5 Ako sa klinicke skusanie
vykonalo?

Toto klinické skdsanie sa nazyva ,,randomizované”. To
znamena, Ze Ucastnici boli ndhodnym sp6sobom
zaradeni do jednej z 2 skupin liecby.

U¢astnici boli s rovnakou pravdepodobnostou
zaradeni do skupiny uZivajucej S05179 alebo do
skupiny uzivajucej volnu trojkombinaciu.

Spomedzi 183 ucastnikov zaradenych do klinického
skusania:

e 89 ucastnikov uzivalo S05179.

e 94 ucastnikov uzivalo volnu trojkombinaciu.

Jeden ucastnik v skupine uzivajucej S05179 omylom
uzival volnu trojkombinaciu. Tento ucastnik bol
zapocitany do skupiny uZivajucej S05179 pri analyze
zmien v SKT. Pri analyze Udajov o bezpecnosti bol
vSak tento Ucastnik zapocitany do skupiny uzivajucej
volnu trojkombinaciu.

Toto klinické skusanie sa nazyva , dvojito zaslepené®.
To znamena3, Ze ani Ucastnici, ani vyskumni lekari
nevedeli, ktora liecba sa uziva. Ciefom bolo vyhnut sa
akémukolvek ovplyvneniu vysledkov.
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U&astnici pravidelne navitevovali lekarov. Pogas Aké kategorie vedlajsich ucinkov sa
navste,vvlekarl ziskavali informacie o zdravotnom vyskytovali?

stave ucastnikov. ) ) ) .
V nasledujucej tabulke su uvedené vedlajsie ucinky

6 Aké boli vedl’aj§ie L'|Einky? hlasené v tomto klinickom skusani.

Vedlajsie ucinky su neziaduce zdravotné udalosti,
ktoré podla lekdrov mozu byt spdsobené liecbami v
klinickom skdsani.

V tomto suhrne popisujeme neziaduce zdravotné

udalosti, o ktorych sa predpoklada, Ze su sp6sobené Pomaly tlkot
produktom S05179 alebo volnou trojkombinaciou. srdca 170 (1 %) 0 T (0 %)
Tieto vysledky mo6zu byt prezentované inak v inych -
iy Pocit

dokumentoch suvisiacich s klinickym skudsanim. . .

nezvycajného 0 (0 %) 1 (1 %)
V nasledujlcej tabulke je uvedeny pocet ucastnikov, tlkotu srdca
ktori mali vedlajsie ucinky. Ly , .

= ucastnici

Aké boli zavazné vedlajsie ucinky?
Vedlajsi ucinok sa povazuje za zavazny, ak:

e Ucastnik musi byt hospitalizovany,

e spoOsobuje trvalé poskodenie alebo umrtie,

Ugastnici, ktori mali e ohrozuje ucastnika na zivote alebo

vedlajsi ucinok 1(1%) 1(1%) e je zlekarskeho hladiska dolezity podla nazoru
(ucinky) lekara.

Ucastnici, ktori mali V tomto klinickom skd$ani nemali Ziadni Géastnici
zavazny* vedlajsi 0(0 %) 0 (0 %) zavainé vedlajsie Gcinky (zdvainé neZiaduce
acinok (ucinky) zdravotné udalosti, o ktorych sa predpoklada, Ze s
Uéastnici, ktori spbésobené liecbami v klinickom skusani).

ulfoncm I|ecl:l)u.vz. 0 (0 %) 0 (0 %) V klinickom skusani nezomreli ziadni ucastnici.
dovodu vedlajsieho

ucinku (ucinkov)
" e oq v TTRT o ) L

Pozrite si definiciu zavaZnych vedlajsich ucinkov niZsie . Aké boli vysled ky tohto

klinického skusania?

V juli 2023 sa zadavatel klinického skusania
(spolocnost, ktora klinické skisanie organizovala a
financovala) rozhodol ukoncit zaradovanie novych
ucastnikov do klinického skusania pred dosiahnutim
pozadovaného poctu ucastnikov (celkovo
pozadovanych bolo 968, ¢o je 484 Ucastnikov v kazdej
skupine).
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Toto rozhodnutie bolo prijaté, pretoze bolo tazké
ndjst dostatok ucastnikov pre toto klinické skusanie
vzhladom na prisne vyberové kritéria pri hfadani
pacientov so skuto¢ne odolnym vysokym krvnym
tlakom (t. j. pacientov s nekontrolovanym vysokym
krvnym tlakom napriek liecbe 3 liekmi na znizenie
krvného tlaku).

Tento dokument obsahuje iba vysledky tykajuce sa
hlavného ciela klinického skigania. Dalsie vysledky su
k dispozicii v inych dokumentoch uvedenych v Casti
10.

SKT pri vychodiskovom stave a po 8 tyzdnoch liecby
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Pred liecbou Po liecbe

S05179 M Volna trojkombinacia

V tomto klinickom skusani sa zistilo, Ze po 8 tyZzdrioch
liecby ucastnici, ktori uzivali produkt S05179
preukazovali vyssi pokles SKT ako ucastnici, ktori
uzivali volnu trojkombinaciu.

3 Ako toto klinické skusanie
pomohlo vyskumu?

Toto klinické skusanie pomohlo vyskumnikom ziskat
viac informacii o liecbe produktom S05179 u
Ucastnikov s nekontrolovanym vysokym krvnym
tlakom.

Vyskumni lekari zistili, Ze jedna tableta obsahujica 4
lieky (perindopril, indapamid, amlodipin, bisoprolol)
dokaZe lepsia regulovat vysoky krvny tlak ako 3 lieky
(perindopril, indapamid, amlodipin). Vyskumni lekari
takisto zistili, Ze S05179 bol bezpeény a dobre
znasany.

Vysledky tohto klinického skusania by sa mohli pouzit
na ziskanie schvalenia pre pouzivanie S05179 u
pacientov s vysokym krvnym tlakom.
g Planuju sa dalsie klinické
skusania?
Zatial nie sa naplanuju Ziadne dalsie klinické skusania
produktu S05179.

10 Dalsie informacie
Aké ma toto klinické skusanie identifikacné
cisla?
e Kod protokolu: CL3-05179-002
e Cislo EudraCT: 2020-004891-16
Kto robil toto klinického skusania?

Spolo¢nostou, ktora organizovala a financovala tento
vyskum, uvadzanou ako ,,zadavatel”, je Institut de
Recherches Internationales Servier so sidlom v Gif-
sur-Yvette vo Francuzsku.

Ako mozete kontaktovat zadavatela?

Kontaktujte nas na webovej stranke spolocnosti
Servier https://servier.com/en/

Kde sa mozete dozvediet viac o tomto
klinickom skusani?

Dalsie informdcie o tomto klinickom skaani najdete
na tychto webovych strankach:

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

Vseobecné informacie o klinickych skusaniach
najdete na stranke 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/

