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Yuvanci (macitentans/tadalafils)
Yuvanci parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Yuvanci un kapeéec tas lieto?

Yuvanci ir zales, ko lieto plausu arterialas hipertensijas (PAH) ilgstosai arstésanai pieaugusajiem.

Tas satur aktivas vielas macitentanu un tadalafilu un tiek lietotas ka aizstajzales cilvékiem, kuri jau
lieto macitentanu un tadalafilu ka atseviskas zales PAH arstésanai.

Cilvékiem ar PAH ir sasaurinati asinsvadi plausas, radot patologiski augstu asinsspiedienu plausu
artérijas un tadus simptomus ka elpas trukums un nogurums.

Yuvanci lieto cilvékiem ar vid&éji smagiem vai izteiktiem fiziskas aktivitates ierobezojumiem (atbilstosi
attiecigi PVO II vai III funkcionalajai klasei).

Ka lieto Yuvanci?

Arst&$ana ar Yuvanci ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi PAH diagnostika un arstéana. Sis zales
var iegadaties tikai pret recepti.

Yuvanci ir pieejamas tablesu veida. Cilvéki lieto vienu tableti katru dienu aptuveni viena un taja pasa
laika.

Papildu informaciju par Yuvanci lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Yuvanci darbojas?

Endotelina receptori ir dala no organisma dabiska mehanisma, kas izraisa asinsvadu sasaurinasanos.
Cilvékiem ar PAH Sis mehanisms ir parmérigi aktivs un izraisa nelielu asinsvadu sasaurinasanos
plausas, radot augstu asinsspiedienu plausas un apgritinot sirds sp&ju siknét asinis.

Viena no Yuvanci aktivajam vielam, macitentans, darbojas, blok&jot endotelina receptorus. Tas palidz
paplasinat asinsvadus plausas, tadéjadi samazinot asinsspiedienu plausu artérijas.

Otra Yuvanci aktiva viela tadalafils darbojas, blok&jot enzimu, ko sauc par FDE-5 un kas atrodas plausu
asinsvados un kas parasti noarda vielu, ko dévé par cGMP. Blok&jot So enzimu, tadalafils Jauj uzkraties
cGMP un, ta ka cGMP izraisa asinsvadu atslabsanu un paplasinasanos, tas palidz samazinat
asinsspiedienu plausu artérijas.
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Kadas bija Yuvanci prieksrocibas sajos pétijumos?

Pamatpétijuma tika pieradits, ka Yuvanci macitentana un tadalafila kombinacija ir efektivaka neka
atseviski lietots macitentans vai tadalafils asinsspiediena pazeminasana un slodzes spé&jas uzlabosana
pieaugusajiem ar PAH.

Saja pétijuma, kura piedalijas 187 pacienti ar PAH, pirmais galvenais efektivitates raditajs bija
attaluma, ko cilvéki varéja noiet 6 mintsu laika pirms un péc arstésanas, atskiriba. Otra bija plausu
vaskularas rezistences izmainas pirms un péc arstésanas. Plausu asinsvadu rezistence ir raditajs
rezistencei, kas asinim japarvar, lai tas Skérsotu asinsvadus, un ta norada uz asinsspiedienu plausas.

Péc 16 nedélu arstésanas cilveki, kuri lietoja Yuvanci, varéja noiet vid&ji 16 metrus talak par tiem, kuri
lietoja tikai macitentanu, un vid€ji 25 metrus talak par tiem, kuri lietoja tikai tadalafilu. Yuvanci
samazinaja ari plausu asinsvadu pretestibu par 29 %, salidzinot ar macitentanu, un par 28 %,
salidzinot ar tadalafilu.

Kads risks pastav, lietojot Yuvanci?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Yuvanci, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
Visbiezakas Yuvanci blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir anémija (zems

sarkano asins Sinu limenis) un samazinats hemoglobina (sarkanajas asins Slinas esosa proteina, kas
organismu apgada ar skabekli) [Tmenis, tlska (pietikums vai Skidruma aizture) un galvassapes.

Visbiezak zinotas nopietnas Yuvanci blakusparadibas (kas var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem) ir anémija,
palpitacijas (spéciga sirdsdarbiba, kas var bt atra vai neregulara), zems asinsspiediens, vaginala
asinoSana starp ménesreizém, tiska (pietlkums) un gripa.

Yuvancinedrikst lietot cilvéki, kuriem pé&dé&jo 90 dienu laika ir bijusi akita (péksna) sirdslékme, kuriem
ir smagi aknu darbibas trauc&jumi, loti zems asinsspiediens vai kuriem jebkad ir bijusi nearteriala
iSémiska prieksS€ja redzes nerva neiropatija (NAION). Tas nedrikst lietot ari gritniecibas laika,
sievietém, kuram var bat bérni, vai sievietém, kuras baro bérnu ar kriti. Yuvanci nedrikst lietot cilveéki,
kuri lieto nitratus vai guanilatciklazes stimulatorus, pieméram, riociguatu (citas zales PAH arstésanai).

Kapéc Yuvanci ir registrétas ES?

Tika pieradits, ka Yuvanci sastava esosa macitentana un tadalafila kombinacija uzlabo spé&ju vingrot un
samazinat asinsspiedienu plausas cilvékiem ar PAH, salidzinot ar macitentanu vai tadalafilu, ko lieto
vienas pasas. Tapéc Yuvanci tika uzskatits par iespé&jamu aizstajéju cilvékiem, kuri jau lietoja atseviski
macitentanu un tadalafilu. Yuvanci lautu Siem cilvékiem lietot tikai vienu tableti diena, nevis divas. Tas
varétu uzlabot arstésanas rezima ievérosanu un samazinat kltdu risku cilvékiem, kuri lieto vairakas
zales.

Yuvanci blakusparadibas ir lidzigas tam, kas novérotas, lietojot atseviski macitentanu un tadalafilu. Lai
gan bija neskaidribas par zalu ilgtermina droSumu, blakusparadibas bija vieglas lidz vidéji smagas un
tika uzskatitas par kontrol&jamam.

Tapéc Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Yuvanci, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Yuvanci lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Yuvanci, nodrosinas cilvékiem, kuri lieto Sis zales, pacientu karti, kura
sniegtas norades sazinaties ar arstu, ja viniem rodas blakusparadibas, jo 1pasi aknu darbibas
traucéjumu simptomi. Tas art atgadinas, ka Yuvanci nedrikst lietot gritniecibas laika un ka sievietém,
kuram var bit bérni, pirms Yuvanci lietoSanas uzsaksSanas un katru ménesi arstésanas laika jalieto
kontracepcija un javeic gritniecibas tests.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu
YuvancilietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Yuvanci lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Yuvanci
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Yuvanci

Sikaka informacija par Yuvanci ir atrodama adgentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yuvanci.

Sis kopsavilkums p&déjo reizi atjauninats 2024. gada augusta.
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