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Yuvanci (macitentan / tadalafil)
A Yuvanci-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Yuvanci és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Yuvanci a pulmonalis artérids hiperténidban (PAH) szenved6 felnéttek hosszu tavu kezelésére
alkalmazott gydégyszer.

A gydgyszer hatdanyagai a makitentan és tadalafil, és azt olyan személyek helyettesitésére
alkalmazzak, akik a macitentant és a tadalafilt a PAH kezelésére szolgald kilon gyogyszerként mar
szedik.

A PAH-ban szenved6 betegek vérerei beszlikilltek a tliidoben, ami kérosan magas vérnyomast okoz a
ttdo6 artéridiban, és olyan tiineteket okoz, mint a légszomj és a faradtsag.

A Yuvanci-t olyan személyeknél alkalmazzak, akiknek a fizikai aktivitasa mérsékelten vagy jelentGsen

korlatozott (a WHO II., illetve III. funkcionalis osztalya).

Hogyan kell alkalmazni a Yuvanci-t?

A Yuvanci-kezelést a PAH diagnosztizdlasaban és kezelésében tapasztalattal rendelkezé orvosnak kell
megkezdenie és feligyelnie. A gydgyszer csak receptre kaphato.

A Yuvanci tabletta formajaban kaphatd. Korllbelll egy tablettat kell bevenni minden nap ugyanabban
az id6ben.

A Yuvanci alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatét, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Yuvanci?

Az endotelin receptorok a szervezet természetes mechanizmusanak részei, amely az erek
Osszeszlikilését okozza. A PAH-ban szenved6 betegeknél ez a mechanizmus tulmiikodik, és a tiid6 kis
vérereinek sulyos szlikliletét okozza, ami magas vérnyomast eredményez a tiidében, és megneheziti a
sziv szamara a vér pumpalasat.
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A Yuvanci egyik hatdéanyaga, a macitentan azaltal fejti ki hatasat, hogy gatolja az endotelin
receptorokat. Ez elGsegiti a tid6 vérereinek kitagulasat, és ezaltal csokkenti a tiddartériak
vérnyomasat.

A Yuvanci masik hatéanyaga, a tadalafil, a tidéerekben talalhatd, PDE-5 nev(i enzim gatlasa révén fejti
ki hatasat, amely rendes kértilmények kdzétt lebontja a cGMP néven ismert anyagot. Ennek az
enzimnek a gatldsaval a tadalafil lehetévé teszi a cGMP felhalmozddasat, és mivel a cGMP a vérerek
elernyedését és kitagulasat okozza, segiti a vérnyomas csokkenését a tlido artériaiban.

Milyen elényei voltak a Yuvanci alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgdlat kimutatta, hogy a Yuvanci-ban a macitentan és tadalafil kombinacidja hatékonyabb a
vérnyomas csOkkentésében és a PAH-ban szenved6 felnGttek terhelhet6ségének javitasaban, mint az
onmagaban alkalmazott macitentén vagy tadalafil.

Ebben a 187, PAH-ban szenved6 beteg részvételével végzett vizsgalatban a hatdsossag elsé 6
mutatdja a kezelés el6tt és utan 6 perc alatt gyalog megtett tavolsag klilonbsége volt. A masodik a
pulmonalis vaszkularis rezisztencia valtozasa volt a kezelés el6tt és utan. A tid&érrezisztencia a
rezisztencia azon mértéke, amelyet a vérnek meg kell haladnia ahhoz, hogy atjusson a vérereken, és
jelzi a tid6ében Iév6 vérnyomast.

16 hetes kezelést kdvetden a Yuvanci-val kezelt betegek atlagosan 16 méterrel tobbet tudtak
megtenni, mint az 6nmagaban adott macitentannal kezeltek és atlagosan 25 méterrel tovabb, mint a
tadalafilt 6nmagéban szed6k. A Yuvanci emellett a macitentannal 6sszehasonlitva 29%-kal, a
tadalafillal 6sszehasonlitva pedig 28%-kal csokkentette a pulmonalis vaszkularis rezisztenciat.

Milyen kockazatokkal jar a Yuvanci alkalmazasa?

A Yuvanci alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Yuvanci leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tébb mint 1-nél jelentkezhet) a vérszegénység
(a vorosvérsejtek alacsony szintje) és a cstékkent hemoglobinszint (a vorésvérsejtekben taldlhaté
fehérje, amely az oxigént szallitja a szervezetben), 6déma (duzzanat vagy folyadékvisszatartas) és
fejfajas.

A Yuvanci leggyakoribb sulyos mellékhatasai (10 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a
vérszegénység, a szivdobogasérzés (er0s szivverés, amely gyors vagy rendszertelen lehet), az
alacsony vérnyomas, a havi vérzések kozotti hivelyi vérzés, az 6déma (duzzanat) és az influenza.

A Yuvanci nem alkalmazhato olyan személyeknél, akik az elmult 90 napban akut (hirtelen)
szivrohamon estek at, stilyos majproblémaik vannak, nagyon alacsony a vérnyomasuk, vagy korabban
nem arteritiszes ellils6 isémias optikus neuropatidban (NAION) szenvedtek. A gyogyszer nem
alkalmazhato tovabba terhesség alatt, valamint olyan néknél, akiknél fennall a gyermek lehetésége,
illetve akik szoptatnak. Nitratokat vagy guanilat-ciklaz stimulatorokat, példaul riociguatot (PAH
kezelésére alkalmazott egyéb gyodgyszerek) szed6 személyek nem alkalmazhatjak a Yuvanci-t.

Miért engedélyezték a Yuvanci forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Yuvanci-ban a macitentan és a tadalafil kombinacidja bizonyitottan javitja a terhelhet6séget és
csokkenti a vérnyomast a PAH-ban szenvedd betegek tlidejében az 6nmagaban alkalmazott
macitentanhoz vagy tadalafilhoz képest. A Yuvanci-t ezért lehetséges helyettesit6 terdpianak
tekintették az olyan személyek szamara, akik kulén-kilon mar szedtek macitentant és tadalafilt. A
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Yuvanci lehet6vé tenné ezeknek a személyeknek, hogy kettd helyett naponta csak egy tablettat
vegyenek be. Ez javithatja a kezelés betartasat és csokkentheti a hibédk kockazatat a tobb gyogyszert
szed6 betegeknél.

A Yuvanci mellékhatasai hasonldéak a macitentan és tadalafil esetében kilon-kilon tapasztaltakhoz. Bar
bizonytalanségok alltak fenn a gyogyszer hosszu tavu biztonsagossagat illetéen, a mellékhatasok
enyhék vagy kozepesen sulyosak voltak, és kezelhetdnek tekinthetok.

Az Eurdpai Gydgyszeriigyntkség megallapitotta, hogy a Yuvanci alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Yuvanci biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Yuvanci-t forgalmazo vallalat a gydgyszert szedd személyeknek egy betegkartyat fog biztositani,
amely arra utasitja 6ket, hogy forduljanak kezel6orvosukhoz, ha mellékhatasokat, kiléndsen
majproblémak tlineteit tapasztaljak. Tovabba emlékezteti ket arra, hogy a Yuvanci-t terhesség alatt
nem szabad szedni, és hogy a fogamzdképes korban 1évé néknek a Yuvanci alkalmazasanak
megkezdése el6tt és a kezelés alatt havonta fogamzasgatlast kell alkalmazniuk és terhességi tesztet
kell végeznilk.

A Yuvanci biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi el6irasban és
a betegtajékoztatdban.

A Yuvanci alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Yuvanci alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Yuvanci-val kapcsolatos egyéb informacio

A Yuvanci-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség honlapjan taldlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yuvanci.

Az attekintés utolso aktualizadlasa: 08-2024.
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