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Yuvanci (matsitentaan/tadalafiil)
Ulevaade ravimist Yuvanci ja ELis miiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Yuvanci ja milleks seda kasutatakse?

Yuvanci on ravim, mida kasutatakse taiskasvanutel kopsu arteriaalse hiipertensiooni pikaajaliseks
raviks.

Ravim sisaldab toimeaineid matsitentaani ja tadalafiili ning seda kasutatakse asendusravimina
patsientidel, kes juba vOtavad matsitentaani ja tadalafiili kopsu arteriaalse hlipertensiooni raviks eraldi
ravimitena.

Pulmonaalse arteriaalse hiipertensiooniga patsientidel on kopsuveresooned ahenenud, mis pdhjustab
kopsuarterites ebanormaalselt kdrge vererdhu ning selliseid simptomeid nagu dhupuudus ja vasimus.

Yuvancit kasutatakse patsientidel, kellel on mdddukad voi markimisvadrsed kehalise aktiivsuse

piirangud (vastavalt WHO II voi III funktsionaalrihmad).

Kuidas Yuvancit kasutatakse?

Ravi Yuvanciga tohib alustada lGksnes pulmonaalse arteriaalse hliipertensiooni diagnoosimises ja ravis
kogenud arst ning ravi peab toimuma tema jarelevalve all. Yuvanci on retseptiravim.

Yuvancit turustatakse tablettidena. Patsient votab iga pdev umbes samal ajal Ghe tableti.

Lisateavet Yuvanci kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt vdi apteekrilt.
Kuidas Yuvanci toimib?

Endoteliini retseptorid on osa organismi looduslikust mehhanismist, mis p&hjustab veresoonte
ahenemist. Pulmonaalse arteriaalse hiipertensiooniga patsientidel on see mehhanism liiga aktiivne ja
pohjustab vaikeste kopsuveresoonte olulist ahenemist, mis pohjustab kdrget vererdhku kopsudes ja
raskendab siidamel vere pumpamist.

Yuvanci Uks toimeaine matsitentaan blokeerib endoteliini retseptorid. See aitab laiendada
kopsuveresooni, vahendades seega vererdhku kopsuarterites.

Yuvanci teine toimeaine tadalafiil blokeerib kopsuveresoontes leiduvat enstiiimi PDE-5, mis tavaliselt
lagundab cGMP-d. Selle enstiimi blokeerimisega voimaldab tadalafiil cGMP-I akumuleeruda ning kuna
cGMP pohjustab veresoonte |3dvestumist ja laienemist, aitab see vahendada vererdhku kopsuarterites.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Mis on uuringute pohjal Yuvanci kasulikkus?

PShiuuringus tdendati, et matsitentaani ja tadalafiili kombinatsioon Yuvancis on vererdhu alandamisel
ja pulmonaalse arteriaalse hiipertensiooniga taiskasvanute koormustaluvuse parandamisel efektiivsem
kui ainult matsitentaan voi tadalafiil.

Selles uuringus, milles osales 187 pulmonaalse arteriaalse hiipertensiooniga patsienti, oli esimene
efektiivsuse pdhinaitaja erinevus kauguses, mida patsient suutis kdndides labida 6 minuti jooksul enne
ja parast ravi. Teine oli pulmonaalse vaskulaarse resistentsuse muutus enne ja parast ravi.
Pulmonaalne vaskulaarne resistentsus on veresoonte takistuse naitaja, mida veri peab lletama, et
labida veresooni, ja kopsuvererdhu naitaja.

Parast 16-nadalast ravi suutsid Yuvancit kasutanud patsiendid kdndida keskmiselt 16 m kaugemale kui
ainult matsitentaani saanud patsiendid ja keskmiselt 25 m kaugemale kui ainult tadalafiili saanud
patsiendid. Yuvanci vahendas pulmonaalset vaskulaarset resistentsust matsitentaaniga vorreldes 29%
vOrra ja tadalafiiliga vorreldes 28% vorra.

Mis on Yuvanci riskid?

Yuvanci kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Yuvanci k8ige sagedamad kdrvalnahud (voivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on nditeks aneemia
(vere punaliblede vdéhesus) ja hemoglobiini vahenemine (vere punaliblede valk, mis kannab hapnikku
organismis laiali), 6deem (turse vdi vedelikupeetus) ja peavalu.

Yuvanci kdige sagedamini tédheldatud rasked korvalndhud (vdivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on
naiteks aneemia, sidamepekslemine (tugevad stidamel66gid, mis vdivad olla kiired voi
ebaregulaarsed), madal vererdhk, vaginaalne veritsus menstruatsioonide vahel, 6deem (turse) ja

gripp.

Yuvancit ei tohi kasutada patsiendid, kellel on viimase 90 pdeva jooksul olnud &ge (&kiline)
siidameinfarkt, kellel on rasked maksaprobleemid, vdga madal vererdhk voi kellel on kunagi olnud
mittearteriitiline anterioorne isheemiline optiline neuropaatia (NAION). Ravimit ei tohi kasutada ka
rasedad, rasestumisvdimelised naised ega imetavad naised. Patsiendid, kes votavad nitraate voi
guanulaat-tsiklaasi stimulaatoreid sisaldavaid ravimeid, naiteks riotsiguaati (samuti pulmonaalse
arteriaalse hipertensiooni ravimid), ei tohi Yuvancit kasutada.

Miks Yuvanci ELis heaks kiideti?

Vorreldes matsitentaani voi tadalafiili eraldi manustamisega parandas Yuvanci matsitentaani ja
tadalafiili kombinatsioon pulmonaalse arteriaalse hlipertensiooniga patsientide koormustaluvust ja
alandas kopsudes vererdhku. Seetdttu peeti Yuvancit vdoimalikuks asendusravimiks patsientidele, kes
juba votsid matsitentaani ja tadalafiili eraldi. Yuvanci vGimaldab neil inimestel votta kahe tableti
asemel ainult Ghe tableti 66paevas. See v&ib parandada ravireziimi jargimist ja vahendada vigade riski
mitut ravimit votvatel patsientidel.

Yuvanci kdrvalndhud on sarnased matsitentaani ja tadalafiili eraldi votmisel taheldatud
korvalndhtudega. Kuigi ravimi pikaajalise ohutuse asjus esines ebakindlust, olid kdrvalnahud kerged
kuni mdddukad ja neid peeti hallatavaks.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Yuvanci kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.
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Mis meetmed voetakse, et tagada Yuvanci ohutu ja efektiivne kasutamine?

Yuvanci turustaja annab ravimit votvatele patsientidele patsiendikaardi, milles neil soovitatakse
kdrvalnahtude, eelkdige maksaprobleemide simptomite tekkimisel péérduda arsti poole. Samuti
tuletatakse neile meelde, et Yuvancit ei tohi votta raseduse ajal ning rasestumisvdimelised naised
peavad enne Yuvanci-ravi alustamist ja iga kuu ravi ajal kasutama rasestumisvastaseid vahendeid ja
tegema rasedustesti.

Yuvanci ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutootajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite korral, tehakse Yuvanci kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Yuvanci oletatavaid
teatatud korvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Yuvanci kohta

Lisateave Yuvanci kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yuvanci.

Kokkuvotte viimane uuendus: 08-2024.
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