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Yuvanci (macytentan/tadalafil)
Przeglad wiedzy na temat leku Yuvanci i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Yuvanci i w jakim celu sie go stosuje

Yuvanci jest lekiem stosowanym w dtugotrwatym leczeniu oséb dorostych z tetniczym nadcisnieniem
ptucnym (ang. pulmonary arterial hypertension, PAH).

Substancje czynne zawarte w leku to macytentan i tadalafil. Lek stosuje sie go jako zamiennik dla
0s0b, ktore juz przyjmujg macytentan i tadalafil w postaci oddzielnych lekéw na PAH.

U oséb z PAH naczynia krwionosne w ptucach sg zwezone, co powoduje nieprawidtowo wysokie
cisnienie krwi w tetnicach ptucnych i objawy takie jak dusznosc i zmeczenie.

Lek Yuvanci stosuje sie u 0sob z umiarkowanymi lub wyraznymi ograniczeniami aktywnosci fizycznej
(odpowiednio dla klasy II lub IIT WHO).

Jak stosowac lek Yuvanci

Stosowanie leku Yuvanci powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w
diagnozowaniu i leczeniu PAH. Lek wydawany na recepte.

Lek Yuvanci jest dostepny w postaci tabletek. Pacjent przyjmuje jedng tabletke na dobe mniej wiecej
o tej samej porze.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Yuvanci znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Yuvanci

Receptory endoteliny stanowig czes$¢ naturalnego mechanizmu w organizmie, powodujacego zwezenie
naczyn krwionosnych. U oséb z PAH mechanizm ten jest nadmiernie aktywny i powoduje znaczne
zwezenie matych naczyn krwionosnych w ptucach, co prowadzi do wysokiego cisnienia krwi w ptucach i
utrudnia pompowanie krwi przez serce.

Dziatanie jednej z substancji czynnych leku Yuvanci, macytentanu, polega na blokowaniu receptoréw
endoteliny. Pomaga to poszerzy¢ naczynia krwionosne w ptucach, obnizajac w ten sposéb cisnienie krwi
w tetnicach ptucnych.
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Dziatanie drugiej substancji czynnej leku Yuvanci, tadalafilu, polega na blokowaniu enzymu o nazwie
PDE-5, ktéry wystepuje w naczyniach krwionos$nych ptuc i ktéry zwykle rozktada substancje o nazwie
cGMP. Blokujac ten enzym, tadalafil umozliwia gromadzenie sie cGMP, a poniewaz cGMP powoduje
rozkurcz i rozszerzenie naczyn krwionosnych, pomaga obnizy¢ cisnienie krwi w tetnicach ptucnych.

Korzysci ze stosowania leku Yuvanci wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym wykazano, ze skojarzenie macytentanu i tadalafilu w leku Yuvanci skuteczniej
obniza cisnienie krwi i poprawia zdolno$¢ wysitkowg u 0séb dorostych z PAH niz macytentan lub
tadalafil w monoterapii.

W badaniu tym, w ktérym uczestniczyto 187 oséb z PAH, pierwszym gtéwnym kryterium oceny
skutecznosci byta réznica w odlegtosci, jaka pacjenci byli w stanie przejs¢ w ciggu szesciu minut przed
zastosowaniem leczenia i po nim. Drugg z nich byta zmiana naczyniowego oporu ptucnego przed
zastosowaniem leczenia i po nim. Naczyniowy opdr ptucny to miara oporu, jaki krew musi pokonac,
aby przedostac sie przez naczynia krwionosne, i wskazuje ci$nienie krwi w ptucach.

Po 16 tygodniach leczenia osoby przyjmujace lek Yuvanci byty w stanie przejs¢ srednio o 16 metrow
wiecej niz osoby przyjmujace macytentan w monoterapii i Srednio o 25 metréw dalej niz osoby
przyjmujace tadalafil w monoterapii. Lek Yuvanci zmniejszyt takze naczyniowy opor ptucny o 29% w
poréwnaniu z macytentanem i o0 28% w poréwnaniu z tadalafilem.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Yuvanci

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Yuvanci znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Yuvanci (moggce wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to niedokrwisto$¢ (niski poziom czerwonych krwinek) i zmniejszenie stezenia
hemoglobiny (biatka w krwinkach czerwonych, ktdre przenosi tlen w organizmie), obrzek (opuchlizna
lub zatrzymanie ptyndéw) i bol gtowy.

Najczestsze powazne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Yuvanci (mogace wystgpié
u 1 na 10 pacjentow) to: niedokrwisto$¢, kotatanie serca (silne bicie serca, ktéremu moze towarzyszy¢
szybki lub nieregularny rytm serca), niskie ci$nienie krwi, krwawienie miedzymiesigczkowe z pochwy,
obrzek (opuchlizna) i grypa.

Leku Yuvanci nie wolno stosowac u 0s6b po ostrym (nagtym) zawale serca w ciggu ostatnich 90 dni, z
powaznymi zaburzeniami czynnos$ci watroby, bardzo niskim cisnieniem krwi lub po wczesniejszej
niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (ang. non-arteritic anterior ischemic optic neuropathy,
NAION). Leku nie wolno takze stosowac w czasie cigzy, u kobiet w wieku rozrodczym lub karmigcych
piersig. Leku Yuvanci nie wolno stosowac u 0séb przyjmujacych azotany lub stymulatory cyklazy
guanylowej takie jak riocyguat (inne leki stosowane w leczeniu PAH).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Yuvanci w UE

Wykazano, ze skojarzenie macytentanu i tadalafilu w leku Yuvanci poprawia zdolnos$¢ wysitkowg i
obniza cisnienie krwi w ptucach u oséb z PAH, w poréwnaniu z macytentanem lub tadalafilem
podawanymi osobno. W zwigzku z tym uznano, ze lek Yuvanci mégtby stanowi¢ zamiennik dla oséb
przyjmujacych macytentan i tadalafil osobno. Lek Yuvanci umozliwiatby tym osobom przyjmowanie
tylko jednej tabletki na dobe zamiast dwdch. Moze to poprawic przestrzeganie zalecen lekarskich i
zmniejszy¢ ryzyko popetnienia btedéw u 0s6b przyjmujacych jednoczesnie kilka lekéw na raz.
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Dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Yuvanci sg podobne do dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem macytentanu i tadalafilu osobno. Chociaz istniaty watpliwosci co do
dtugoterminowego bezpieczenstwa stosowania leku, dziatania niepozadane miaty nasilenie od
fagodnego do umiarkowanego i uznano je za mozliwe do kontrolowania.

Europejska Agencja Lekéw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Yuvanci przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Yuvanci

Firma wprowadzajaca lek Yuvanci do obrotu przekaze osobom przyjmujacym lek karte pacjenta
zawierajaca instrukcje dotyczace koniecznosci kontaktu z lekarzem w razie wystgpienia dziatan
niepozadanych, zwtaszcza objawow zaburzen czynnosci watroby. Przypomni im réwniez, ze leku
Yuvanci nie wolno stosowac¢ w okresie cigzy oraz ze kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowacd
antykoncepcje i wykonac test cigzowy przed rozpoczeciem stosowania leku Yuvanci oraz co miesigc w
trakcie leczenia.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Yuvanci w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Yuvanci sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Yuvanci sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Yuvanci

Dalsze informacje na temat leku Yuvanci znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yuvanci.

Data ostatniej aktualizacji: 08.2024.
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