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Yuvanci (macitentan / tadalafil)
Harsa generali lejn Yuvanci u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Yuvanci u ghal xiex jintuza?
Yuvanci huwa medicina li tintuza ghat-trattament fit-tul ta’ adulti b’ipertensjoni arterjali
pulmonari (PAH).

Fih is-sustanzi attivi I-macitentan u t-tadalafil u jintuza bhala sostitut ghal persuni li diga jkunu ged
jiehdu |-macitentan u t-tadalafil bhala medicini separati ghal PAH.

Il-persuni b’PAH ghandhom arterji u vazi aktar dojoq fil-pulmun, u dan jikkawza pressjoni tad-demm
gholja b’'mod anormali fl-arterji tal-pulmun u sintomi bhal qtugh ta’ nifs u gheja.

Yuvanci jintuza f'persuni b’limitazzjonijiet moderati jew evidenti tal-attivita fizika (li jikkorrispondu
ghall-klassi funzjonali II jew III tad-WHO, rispettivament).

Kif jintuza Yuvanci?

It-trattament b’Yuvanci ghandu jinbeda u jkun taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fid-dijanjozi u
fit-trattament ta’ PAH. Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Yuvanci jigi bhala pilloli. II-persuna tiehu pillola wahda kuljum bejn wiehed u iehor fl-istess hin.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Yuvanci, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Yuvanci?

Ir-ricetturi ta’ endothelin huma parti minn mekkanizmu naturali fil-gisem li jikkawza lill-vazi jidjiequ.
F'persuni b’PAH, dan il-mekkanizmu huwa attiv izzejjed u jikkawza tidjiq sever tal-vazi zghar fil-
pulmun, li jwassal ghal pressjoni gholja tad-demm fil-pulmun u jaghmilha diffi¢li ghall-qalb biex
tippompja d-demm.

Wahda mis-sustanzi attivi f'Yuvanci, il-macitentan, tahdem billi timblokka r-ri¢etturi ta’ endothelin. Dan
jghin biex jitwessghu I-vazi fil-pulmun, u b’hekk titnaqqas il-pressjoni tad-demm fl-arterji tal-pulmun.

Is-sustanza attiva I-ohra f'Yuvanci, it-tadalafil, tahdem billi timblokka enzima msejha PDE-5 li tinsab
fil-vazi tal-pulmun u li normalment tkisser sustanza maghrufa bhala cGMP. Meta timblokka din I-
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enzima, it-tadalafil tippermetti lil cGMP takkumula u, minhabba |li cGMP tikkawza r-rilassament u t-
twessigh tal-vazi, dan jghin biex titnagqgas il-pressjoni tad-demm fl-arterji tal-pulmun.

X'inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Yuvanci li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni wera li I-kombinazzjoni tal-macitentan u t-tadalafil f'Yuvanci hija aktar effettiva mill-
macitentan jew mit-tadalafil wahidha fit-tnaqqis tal-pressjoni tad-demm u fit-titjib tal-abbilta tal-
ezercizzju fl-adulti b’PAH.

F'dan I-istudju li fih hadu sehem 187 persuna b’PAH, |-ewwel kejl ewlieni tal-effika¢ja kien id-differenza
fid-distanza li I-persuni setghu jimxu f'6 minuti gabel u wara t-trattament. It-tieni wiehed kien il-bidla
fir-rezistenza vaskulari pulmonari gabel u wara t-trattament. Ir-rezistenza vaskulari pulmonari hija kejl
tar-rezistenza li d-demm ghandu jeghleb biex jghaddi mill-vazi u taghti indikazzjoni tal-pressjoni tad-
demm fil-pulmun.

Wara 16-il gimgha ta’ trattament, il-persuni li nghataw Yuvanci setghu jimxu medja ta’ 16-il metru
aktar minn dawk li nghataw il-macitentan wahidha u medja ta’ 25 metru aktar minn dawk li hadu t-
tadalafil wahidha. Yuvanci nagqgas ukoll ir-rezistenza vaskulari pulmonari b’29 % meta mgabbel mal-
macitentan u 28 % meta mgabbel mat-tadalafil.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Yuvanci?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Yuvanci, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Yuvanci (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu anemija (livelli baxxi ta’ celloli homor tad-demm) u emoglobina mnaqgsa (il-proteina fic-celloli
homor tad-demm li ggorr I-ossignu madwar il-gisem), edema (nefha jew zamma ta’ fluwidi) u wgigh
ta’ ras.

L-effetti sekondariji serji I-aktar irrappurtati b’'mod frekwenti b’Yuvanci (li jistghu jaffettwaw sa persuna
1 minn kull 10) jinkludu anemija, palpitazzjonijiet (tahbit tal-qalb gawwi li jista’ jkun rapidu jew
irregolari), pressjoni tad-demm baxxa, fsada vaginali bejn il-mestrwazzjonijiet, edema (nefha), u
influwenza.

Yuvanci ma ghandux jintuza f'persuni li kellhom attakk tal-galb akut (f'dagga) fl-ahhar 90 jum, li
ghandhom problemi serji fil-fwied, li ghandhom pressjoni tad-demm baxxa hafna, jew li xi darba
kellhom newropatija ottika iskemika ta’ quddiem mhux arteritika (NAION). Langas m’ghandu jintuza
wagqt it-tgala jew f'nisa li jista’ jkollhom it-tfal jew li jkunu geghdin ireddghu. Persuni li jiehdu n-nitrati
jew medicini li fihom stimulanti ta’ guanylate cyclase bhal riociguat (medicini ohra li jintuzaw ghat-
trattament ta’ PAH) ma ghandhomx juzaw Yuvanci.

Ghaliex Yuvanci gie awtorizzat fl-UE?

II-kombinazzjoni tal-macitentan u t-tadalafil f'Yuvanci ntweriet li ttejjeb I-abbilta li persuna taghmel
ezercizzju u tnaqqas il-pressjoni tad-demm fil-pulmun ta’ persuni b’PAH meta mqgabbla mal-macitentan
jew mat-tadalafil moghtija wahidhom. Ghaldagstant Yuvanci gie kkunsidrat bhala sostituzzjoni
possibbli ghal persuni li diga kienu ged jiehdu I-macitentan u t-tadalafil separatament. Yuvanci
jippermetti lil dawn il-persuni jiehdu pillola wahda kuljum minflok tnejn. Dan jista’ jtejjeb il-konformita
mat-trattament u jnaqqgas ir-riskju ta’ zbalji f'persuni li jkunu ged jiehdu diversi medicini.

L-effetti sekondarji b"Yuvanci huma simili ghal dawk li dehru bil-macitentan u bit-tadalafil
separatament. Ghalkemm kien hemm incertezzi rigward is-sigurta fit-tul tal-medicina, |-effetti
sekondarji kienu hfief sa moderati u kkunsidrati maniggabbli.
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Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Yuvanci huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Yuvanci?

Il-kumpanija li tgieghed Yuvanci fis-suq se tipprovdi lill-persuni li jiehdu |-medicina b’kard tal-pazjenti li
tghidilhom jikkuntattjaw lit-tabib taghhom jekk jesperjenzaw effetti sekondarji, spe¢jalment sintomi ta’
problemi fil-fwied. Se tfakkarhom wkoll li Yuvanci m’ghandux jittiehed wagqt it-tgala u li n-nisa li jista’
jkollhom it-tfal ghandhom juzaw il-kontracezzjoni u jkollhom test tat-tqala gabel jibdew Yuvanci u kull
xahar wagt it-trattament.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Yuvanci.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Yuvanci hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’Yuvanci huma evalwati bir-reqqa u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Yuvanci

Aktar informazzjoni dwar Yuvanci tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yuvanci.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'08-2024.
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