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Yuvanci (macitentan/tadalafil)
Prehled pro pripravek Yuvanci a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Yuvanci a k cemu se pouziva?

Yuvanci je lécCivy pripravek pouzivany k dlouhodobé IéCbé dospélych s plicni arteridlni hypertenzi.

Obsahuje 1écCivé latky macitentan a tadalafil a pouziva se jako alternativa u osob, které jiz uzivaji
macitentan a tadalafil jako samostatné pfipravky k |écbé plicni arterialni hypertenze.

Lidé s plicni arteridlni hypertenzi maji zGizené krevni cévy v plicich, coz zplsobuje abnormalné vysoky
krevni tlak v plicnich tepnach s pfiznaky, jako je dusnost a Unava.

Pfipravek Yuvanci se pouziva u osob s mirnym (s funkéni tfidou II podle WHO) nebo vyraznym

(s funkéni tridou III podle WHO) omezenim fyzické aktivity.

Jak se pripravek Yuvanci pouziva?

Lécbu pripravkem Yuvanci by mél zahajit a sledovat lékar se zkusenostmi s diagnostikou a IéCbou plicni
arterialni hypertenze. Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.

PFipravek Yuvanci je k dispozici ve formé tablet. Pacienti uzivaji jednu tabletu kazdy den pfiblizné ve
stejnou dobu.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Yuvanci naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Yuvanci pdsobi?

Endothelinové receptory jsou soulasti ptirozeného mechanismu v téle, ktery zptsobuje ztzeni krevnich
cév. U osob s plicni arteridIni hypertenzi je tento mechanismus nadmérné aktivni a zplsobuje zavazné
zUzeni malych krevnich cév v plicich, coz vede k vysokému krevnimu tlaku v plicich a ztézuje srdci
pumpovani krve.

Jedna z Ié&ivych latek v pFipravku Yuvanci, macitentan, plsobi tak, ze blokuje endothelinové receptory.
To pomaha rozsifovat krevni cévy v plicich, a tim snizovat krevni tlak v plicnich tepnach.

Druhé lé¢iva latka v pripravku Yuvanci, tadalafil, plsobi tak, Ze blokuje enzym zvany PDE-5, ktery se
nachazi v krevnich cévach v plicich a za béZznych okolnosti stépi latku zvanou cGMP. Blokovanim tohoto
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enzymu tadalafil umoZfiuje nahromadéni cGMP, a jelikoZz cGMP zpUsobuje uvolnéni a rozsifeni krevnich
cév, pomaha snizovat krevni tlak v plicnich tepnéach.

Jaké prinosy pripravku Yuvanci byly prokazany v pribéhu studii?

Hlavni studie prokazala, ze podavani kombinace macitentanu a tadalafilu obsazené v pfipravku Yuvanci
je pfi snizovani krevniho tlaku a zlepSovani schopnosti vykonavat fyzickou aktivitu u dospélych s plicni
arterialni hypertenzi Gcinnéjsi nez podavani macitentanu nebo tadalafilu samostatné.

V této studii, do které bylo zafazeno 187 osob s plicni arterialni hypertenzi, byl prvnim hlavnim
méritkem Ucinnosti rozdil ve vzdalenosti, kterou byli lidé schopni ujit za 6 minut pred lé¢bou a po ni.
Druhym hlavnim méfitkem Gcinnosti byla zména plicni vaskularni rezistence pred lé¢bou a po ni. Plicni
vaskuldrni rezistence je méFitkem odporu, ktery musi krev pirekonat pii pritoku krevnimi cévami, a je
ukazatelem krevniho tlaku v plicich.

Po 16 tydnech Ié¢by byly osoby, kterym byl podavan piipravek Yuvanci, schopny ujit v priméru

0 16 metr{ vice nez osoby, kterym byl podavan pouze macitentan, a o 25 metrl vice nez osoby
uzivajici pouze tadalafil. Pfipravek Yuvanci rovnéz snizil plicni vaskularni rezistenci o 29 % v porovnani
s macitentanem a o 28 % v porovnani s tadalafilem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Yuvanci?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pfipravku Yuvanci je uveden v ptibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Yuvanci (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou anémie (nizké hladiny ¢ervenych krvinek) a pokles hemoglobinu (bilkoviny v ¢ervenych krvinkach,
ktera prenasi kyslik v téle), edém (otok nebo zadrZovani tekutin) a bolest hlavy.

Nejcastéji hldaSenymi zadvaznymi nezadoucimi Ucinky pfipravku Yuvanci (které mohou postihnout az
1 osobu z 10) jsou anemie, palpitace (silny tep, ktery midzZe byt rychly nebo nepravidelny), nizky
krevni tlak, vaginalni krvaceni mezi menstruacemi, edém (otok) a chfipka.

Pripravek Yuvanci nesméji uzivat osoby, které béhem poslednich 90 dni prodélaly akutni (nahly) infarkt
myokardu, maji tézkou poruchu funkce jater, vyrazné nizky krevni tlak nebo nékdy prodélali
nearteritickou formu pfedni ischemické neuropatie optického nervu (NAION). Déale se nesmi uzivat
béhem téhotenstvi nebo u Zzen v plodném véku ¢&i u kojicich Zzen. Pripravek Yuvanci nesméji uzivat ani
osoby, které uzivaji nitraty nebo stimulatory guanylatcyklazy, jako je riociguat (jiné Iécivé pripravky
pouzivané k |écbé plicni arteridlni hypertenze).

Na zakladé ceho byl pripravek Yuvanci registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze v porovnani s macitentanem nebo tadalafilem poddvanymi samostatné zlepsuje
podavani kombinace macitentanu a tadalafilu obsazené v pripravku Yuvanci schopnost vykonavat
fyzickou aktivitu a sniZzuje krevni tlak v plicich osob s plicni arterialni hypertenzi. Pfipravek Yuvanci byl
proto povazovan za moznou alternativu pro osoby, které jiz uzivaji macitentan a tadalafil samostatné.
Pripravek Yuvanci by jim umoznil uzivat pouze jednu tabletu denné namisto dvou, coz by mohlo zlepsit
dodrzovani |&¢by a sniZit riziko vyskytu chyb u osob, které soub&zné uzivaji nékolik 1é&ivych pripravkd.

NeZzadouci G&inky pFipravku Yuvanci jsou podobné nezédoucim Gc¢inkdm pozorovanym u samostatné
podavaného macitentanu a tadalafilu. Pfestoze panovaly urcité nejasnosti ohledné dlouhodobé
bezpecnosti pfipravku, jeho nezadouci ucinky byly mirné az stfedné zavazné a byly povazovany za
zvladatelné.
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Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Yuvanci prevysuji jeho
rizika, a mlZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Yuvanci?

Spolecnost, kterd pfipravek Yuvanci dodava na trh, poskytne osobam uZzivajicim tento 1éCivy pfipravek
kartu pacienta s pokynem, aby se obratili na svého Iékare, pokud se u nich objevi nezadouci Gcinky,
zejména priznaky poruchy funkce jater. Karta obsahuje rovnéz upozornéni, ze pfipravek Yuvanci se
nesmi uzivat béhem téhotenstvi a Ze Zeny v plodném véku by mély pred zahajenim IéCby pfipravkem
Yuvanci a kazdy mésic béhem lécby pouzivat antikoncepci a podstupovat téhotensky test.

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Yuvanci, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Yuvanci prib&zné sledovany.
Podezreni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Yuvanci jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfipravku Yuvanci

Dalsi informace o pfipravku Yuvanci jsou k dispozici na internetovych strénkach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yuvanci.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 08-2024.
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