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Yuvanci (macitentanas / tadalafilis)
Yuvanci apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Yuvanci ir kam jis vartojamas?

Yuvanci - tai vaistas, skirtas suaugusiesiems ilgalaikiam plauciy arterinés hipertenzijos (PAH) gydymui.

Jo sudétyje yra veikliyjy medziagy macitentano ir tadalafilio ir jis skiriamas kaip pakaitinis vaistas
macitentano ir tadalafilio derinj atskiromis tabletémis jau vartojantiems pacientams.

PAH serganciy zmoniy plauciy kraujagyslés yra susiauréjusios, dél to plauciy arterijose yra padidéjes
kraujospudis ir pasireiSkia tokie simptomai, kaip dusulys ir nuovargis.

Yuvanci skiriamas asmenims, kuriy fizinis pajégumas yra vidutiniSkai arba smarkiai sumazéjes
(atitinkamai PSO II arba III funkciné klase).

Kaip vartoti Yuvanci?

Gydyma Yuvanci turi pradéti ir priziaréti gydytojas, turintis PAH diagnozavimo ir gydymo patirties.
Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Yuvanci tiekiamas tableciy forma. Kasdien mazdaug tuo paciu metu reikia iSgerti po vieng tablete.

Daugiau informacijos apie Yuvanci vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Kaip veikia Yuvanci?

Endotelino receptoriai yra dalis natiiralaus organizmo mechanizmo, dél kurio kraujagyslés susiaureéja.
PAH serganciy Zzmoniy organizme Sis mechanizmas yra pernelyg aktyvus, dél to smarkiai susiauréja
plaudiuose esancios smulkios kraujagyslés ir padidéja kraujosptdis, todél Sirdziai pasidaro sunku
pumpuoti krauja.

Viena i$ Yuvanci veikliyjy medziagy macitentanas slopina endotelino receptorius. Tai padeda iSplésti
plaudiy kraujagysles ir taip kraujospidis plauciy arterijose sumazéja.

Kita veiklioji Yuvanci medziaga tadalafilis slopina plauciy kraujagyslése esantj fermentg PDE-5, kuris
paprastai skaido medziaga, vadinama cGMP. Slopindamas $j fermentg, tadalafilis padeda cGMP kauptis
ir, kadangi cGMP skatina kraujagysles atsipalaiduoti ir iSsiplésti, padeda sumazinti kraujosptdj plaudiy
arterijose.
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Kokia Yuvanci nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus pagrindinj tyrimg, nustatyta, kad Yuvanci esantis macitentano ir tadalafilio derinys yra
veiksmingesnis uz atskirai vartojamus macitentang arba tadalafilj siekiant sumazinti kraujosptdj ir
pagerinti gebéjima judéti PAH sergantiems suaugusiesiems.

Siame tyrime, kuriame dalyvavo 187 PAH sergantys asmenys, pirmasis pagrindinis veiksmingumo
rodiklis buvo atstumo, kurj pacientai galéjo nueiti per 6 minutes pries gydyma_ ir po jo, skirtumas.
Antrasis - plauciy kraujagysliy pasipriesinimo pokytis pries gydyma ir po jo. Plauciy kraujagysliy
pasipriesSinimas - tai pasipriesinimo, kurj turi jveikti kraujas, kad galéty patekti | kraujagysles, rodiklis,
parodantis, koks yra kraujosptdis plauciuose.

Po 16 gydymo savaiciy Yuvanci vartojantys zmonés galéjo nueiti vidutiniSskai 16 metry toliau nei tie,
kurie vartojo tik macitentana, ir vidutiniSkai 25 metrus toliau nei tie, kurie vartojo tik tadalafilj. Yuvanci
taip pat sumazino plauciy kraujagysliy pasipriesinima 29 proc., palyginti su macitentanu, ir 28 proc.,
palyginti su tadalafiliu.

Kokia rizika susijusi su Yuvanci vartojimu?

ISsamy visy Yuvanci Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Yuvanci Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra anemija
(sumazeéjes raudonuyjy kraujo lgsteliy kiekis) ir sumazéjes hemoglobino (raudonujy kraujo lasteliy
baltymo, pernesancio deguonj organizme) kiekis, edema (tinimas arba skysciy kaupimasis) ir galvos
skausmas.

Dazniausias sunkus Yuvanci Salutinis poveikis (galintis pasireiksti reciau kaip 1 zmogui i$ 10) yra
anemija, palpitacijos (stiprus Sirdies plakimas, kuris gali biiti greitas arba nereguliarus), sumazéjes
kraujospudis, kraujavimas tarp menstruacijy, edema (patinimas) ir gripas.

Yuvanci draudziama vartoti Zzmonéms, kurie per pastargsias 90 dieny patyré Gminj (staigy) Sirdies
smigj, kuriems nustatyta sunkiy kepeny ligy, labai Zemas kraujospldis arba kada nors buvo ne
arterito sukelta priekiné iSeminé regos nervo neuropatija. Vaisto taip pat draudziama vartoti néStumo
metu, taip pat pastoti galin¢ioms ir kriGtimi maitinancioms moterims. Pacientams, kurie vartoja nitratus
arba guanilato ciklazés stimuliatorius, pavyzdZiui, riociguatg (kitus vaistus nuo PAH), Yuvanci vartoti
draudziama.

Kodél Yuvanci buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad, palyginti su atskirai vartojamais macitentanu ar tadalafiliu, Yuvanci esantis
macitentano ar tadalafilio derinys pagerina PAH serganciy Zzmoniy gebéjimg mankstintis ir sumazina
kraujospudj. Todél Yuvanci buvo laikomas galimu pakaitalu pacientams, kurie jau vartoja macitentang
ir tadalafilj atskiromis tabletémis. Vartodami Yuvanci Sie Zmonés galéty vartoti tik vieng tablete per
parg, o ne dvi. Taip baty lengviau laikytis gydymo rezimo ir sumazeéty rizika suklytsi kelis vaistus
vartojantiems Zmonémes.

Yuvanci sukeliamas Salutinis poveikis panasus | nustatytg macitentang ir tadalafilj vartojant atskiromis
tabletémis. Nors buvo tam tikry neaiskumy dél ilgalaikio Sio vaisto saugumo, Salutinis poveikis buvo
lengvas arba vidutinio sunkumo ir buvo laikomas kontroliuojamu.

Europos vaisty agentlira nusprendé, kad Yuvanci nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Yuvanci
vartojima?

Yuvanci prekiaujanti bendrové §j vaistg vartosiantiems Zzmonéms iSduos paciento kortele, kurioje
nurodyta, kad, pasireiSkus Salutiniam poveikiui, ypac¢ kepeny veiklos sutrikimy simptomams, jie turéty
kreiptis | gydytoja. Ji taip pat primins jiems, kad Yuvanci negalima vartoti néStumo metu ir kad pastoti
galinCios moterys prie$S pradédamos vartoti Yuvanci turi naudoti kontracepcijos priemones, o gydymo
laikotarpiu — kas ménesj atlikti néstumo tyrima.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Yuvanci vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Yuvanci vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Yuvanci Salutinis
poveikis kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Yuvanci

Daugiau informacijos apie Yuvanci rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yuvanci.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2024-08.
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