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Yuvanci (Macitentan/Tadalafil)
Ubersicht iber Yuvanci und warum es in der EU zugelassen ist

Was ist Yuvanci und wofiir wird es angewendet?

Yuvanci ist ein Arzneimittel zur Langzeitbehandlung von Erwachsenen mit pulmonaler arterieller
Hypertonie (PAH).

Es enthdlt die Wirkstoffe Macitentan und Tadalafil und wird als Ersatz fir Personen angewendet, die
bereits Macitentan und Tadalafil als separate Arzneimittel gegen PAH einnehmen.

Personen mit PAH haben die BlutgefaBe in der Lunge verengt, was zu einem abnormal hohen Blutdruck
in den Lungenarterien und Symptomen wie Atemnot und Ermidung fuhrt.

Yuvanci wird bei Personen mit maBigen oder ausgepragten Einschrankungen der kérperlichen Aktivitat
(entsprechend der WHO-Funktionsklasse II bzw. IIT) angewendet.

Wie wird Yuvanci angewendet?

Die Behandlung mit Yuvanci sollte von einem Arzt eingeleitet und Gberwacht werden, der Erfahrung in
der Diagnose und Behandlung von PAH besitzt. Das Arzneimittel ist nur auf arztliche Verschreibung
erhaltlich.

Yuvanci ist als Tabletten erhaltlich. Die Personen nehmen taglich etwa zur gleichen Zeit eine Tablette
ein.

Weitere Informationen zur Anwendung von Yuvanci entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie wirkt Yuvanci?

Endothelinrezeptoren sind Teil eines natlrlichen Mechanismus im Kérper, der eine Verengung der
BlutgefaBe bewirkt. Bei Personen mit PAH ist dieser Mechanismus Uberaktiv und fihrt zu einer
schweren Verengung der kleinen BlutgefaBe in der Lunge, was zu einem hohen Blutdruck in der Lunge
fuhrt und es dem Herz erschwert, Blut zu pumpen.

Einer der Wirkstoffe in Yuvanci, Macitentan, wirkt, indem er die Endothelinrezeptoren hemmt. Dies
tragt dazu bei, die BlutgefaBe in der Lunge zu erweitern und dadurch den Blutdruck in den
Lungenarterien zu senken.
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Der andere Wirkstoff in Yuvanci, Tadalafil, wirkt, indem er ein Enzym namens PDE-5 hemmt, das in
den BlutgefaBen der Lunge vorkommt und normalerweise einen Stoff abbaut, der als cGMP bezeichnet
wird. Durch die Hemmung dieses Enzyms ermdéglicht Tadalafil die Anreicherung von cGMP und hilft,
den Blutdruck in den Lungenarterien zu senken, da cGMP die Entspannung und Erweiterung der
BlutgefaBe verursacht.

Welchen Nutzen hat Yuvanci in den Studien gezeigt?

Eine Hauptstudie hat gezeigt, dass die Kombination aus Macitentan und Tadalafil bei Yuvanci bei der
Senkung des Blutdrucks und der Verbesserung der Bewegungsfahigkeit bei Erwachsenen mit PAH
wirksamer ist als Macitentan oder Tadalafil allein.

In dieser Studie, an der 187 Personen mit PAH teilnahmen, war der erste Hauptindikator fir die
Wirksamkeit der Unterschied in der Entfernung, die Menschen in 6 Minuten vor und nach der
Behandlung gehen konnten. Die zweite war die Veranderung des pulmonalen vaskularen Widerstands
vor und nach der Behandlung. Der pulmonale GefaBwiderstand ist ein MaB flir den Widerstand, den das
Blut Gberwinden muss, um durch die BlutgefaBe zu gelangen, und gibt einen Hinweis auf den Blutdruck
in der Lunge.

Nach 16-wdchiger Behandlung konnten die Patienten, die Yuvanci erhielten, durchschnittlich 16 Meter
weiter gehen als die Patienten, die nur Macitentan erhielten, und durchschnittlich 25 Meter weiter als
die Patienten, die Tadalafil allein einnahmen. Yuvanci reduzierte auch den pulmonalen GefaBwiderstand
um 29 % im Vergleich zu Macitentan und um 28 % im Vergleich zu Tadalafil.

Welche Risiken sind mit Yuvanci verbunden?

Die vollstandige Auflistung der Nebenwirkungen und Einschrankungen im Zusammenhang mit Yuvanci
ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Sehr hdufige Nebenwirkungen von Yuvanci (die mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen kénnen) sind
Anamie (niedrige Anzahl roter Blutkdrperchen) und reduziertes Hamoglobin (das Protein in roten
Blutkérperchen, das Sauerstoff durch den Kérper transportiert), Odeme (Schwellungen oder
Flissigkeitsansammlungen) und Kopfschmerzen.

Zu den am haufigsten berichteten schwerwiegenden Nebenwirkungen von Yuvanci (die bis zu 1 von

10 Behandelten betreffen kdnnen) gehdéren Anamie, Palpitationen (starker Herzschlag, der schnell oder
unregelméBig sein kann), niedriger Blutdruck, vaginale Blutungen zwischen Perioden, Odeme
(Schwellungen) und Grippe.

Yuvanci darf nicht bei Patienten angewendet werden, die in den letzten 90 Tagen einen akuten
(plétzlichen) Herzinfarkt erlitten haben, schwere Leberprobleme haben, einen sehr niedrigen Blutdruck
haben oder in der Vergangenheit eine nicht arteriitische anteriore ischamische Optikusneuropathie
(NAION) hatten. Es darf auch nicht wahrend der Schwangerschaft oder bei Frauen, die Kinder
bekommen kdnnen oder stillen, angewendet werden. Personen, die Nitrate oder Arzneimitteln der
Klasse ,Guanylatcyclase-Stimulatoren™ wie Riociguat (andere Arzneimittel zur Behandlung von PAH)
einnehmen, dirfen Yuvanci nicht anwenden.

Warum wurde Yuvanci in der EU zugelassen?

Die Kombination von Macitentan und Tadalafil in Yuvanci verbesserte nachweislich die kdrperliche
Belastbarkeit und senkte den Blutdruck in der Lunge von PAH-Patienten im Vergleich zur Anwendung
von Macitentan oder Tadalafil alleine. Yuvanci wurde daher als mdéglicher Ersatz fur Personen
betrachtet, die bereits Macitentan und Tadalafil getrennt einnahmen. Yuvanci wiirde es diesen
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Personen ermdglichen, taglich nur eine anstatt zwei Tabletten einzunehmen. Dies kénnte die
Einhaltung der Behandlung verbessern und das Risiko von Fehlern bei Personen, die mehrere
Arzneimittel einnehmen, verringern.

Die Nebenwirkungen von Yuvanci sind denen ahnlich, die bei getrennter Anwendung von Macitentan
und Tadalafil beobachtet wurden. Obwohl Unsicherheiten bezliglich der Langzeitsicherheit des
Arzneimittels bestanden, waren die Nebenwirkungen leicht bis mittelschwer und wurden als
behandelbar erachtet.

Die Europaische Arzneimittel-Agentur gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen von Yuvanci
gegenliber den Risiken Uberwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann.

Welche MaBBnahmen werden zur Gewadhrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Yuvanci ergriffen?

Das Unternehmen, das Yuvanci in Verkehr bringt, wird den Patienten, die das Arzneimittel einnehmen,
eine Patientenkarte bereitstellen, in der sie angewiesen werden, sich an ihren Arzt zu wenden, wenn
bei ihnen Nebenwirkungen, insbesondere Symptome von Leberproblemen, auftreten. In der Karte wird
auch darauf hingewiesen, dass Yuvanci wahrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden darf
und dass Frauen, die Kinder haben kdnnen, vor Beginn der Behandlung mit Yuvanci und jeden Monat
wahrend der Behandlung Verhitungsmittel anwenden und einen Schwangerschaftstest durchfiihren
lassen sollten.

Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Yuvanci, die von
Angehorigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden missen, wurden auch in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Yuvanci kontinuierlich Gberwacht.
Gemeldete Verdachtsfalle von Nebenwirkungen von Yuvanci werden sorgféltig ausgewertet und alle
notwendigen MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen iliber Yuvanci

Weitere Informationen zu Yuvanci finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yuvanci.

Diese Ubersicht wurde zuletzt im 08-2024 aktualisiert.
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