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Yuvanci (macitentan/tadalafil)
Prezentare generala a Yuvanci si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Yuvanci si pentru ce se utilizeaza?

Yuvanci este un medicament care se utilizeaza pentru tratamentul pe termen lung al adultilor cu
hipertensiune arteriala pulmonara (HTAP).

Medicamentul contine substantele active macitentan si tadalafil si se utilizeaza ca inlocuitor pentru
persoanele care iau deja macitentan si tadalafil ca medicamente separate pentru HTAP.

La persoanele cu HTAP, vasele de sange din plamani sunt ingustate, cauzand o presiune anormal de
mare a sangelui in arterele pldmanilor si simptome cum ar fi dificultati de respiratie si oboseala.

Yuvanci se utilizeaza la persoane cu limitari moderate sau marcate ale activitatii fizice (care corespund
clasei functionale II sau, respectiv, III a OMS).

Cum se utilizeaza Yuvanci?

Tratamentul cu Yuvanci trebuie initiat si supravegheat de un medic cu experienta in diagnosticul si
tratamentul HTAP. Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Yuvanci este disponibil sub forma de comprimate. Se ia cate un comprimat in fiecare zi, aproximativ la
aceeasi ora.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Yuvanci, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Yuvanci?

Receptorii de endotelina fac parte dintr-un mecanism natural al organismului care determina
ingustarea vaselor de sange. La persoanele cu HTAP, acest mecanism este hiperactiv si provoaca
ingustarea severa a vaselor de sange mici din plamani, cauzand tensiune arteriald mare in plamani si
ingreunand pomparea sangelui de catre inima.

Una dintre substantele active din Yuvanci, macitentanul, actioneaza blocand receptorii de endotelina.
Aceasta ajuta la largirea vaselor de sange din plamani, diminuand astfel tensiunea arteriala in arterele
din plamani.
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Cealalta substanta activa din Yuvanci, tadalafilul, actioneaza blocand o enzima numita PDE-5 care se
gaseste in vasele de sange din plamani si care descompune, in mod normal, o substanta numita GMPc.
Blocand aceasta enzima, tadalafilul permite acumularea de GMPc si, deoarece GMPc provoaca
relaxarea si largirea vaselor de sdnge, aceasta ajuta la reducerea tensiunii arteriale in arterele din
plamani.

Ce beneficii a prezentat Yuvanci pe parcursul studiilor?

Un studiu principal a aratat ca asocierea de macitentan si tadalafil din Yuvanci este mai eficace decat
macitentanul sau tadalafilul Tn monoterapie in ceea ce priveste reducerea tensiunii arteriale si
fmbunatatirea capacitatii de efort la adultii cu HTAP.

in acest studiu, care a cuprins 187 de persoane cu HTAP, prima m&surd principald a eficacitatii a fost
diferenta in distanta parcursa in mers in 6 minute inainte si dupa tratament. A doua a fost modificarea
rezistentei vasculare pulmonare inainte si dupa tratament. Rezistenta vasculara pulmonara este o
masura a rezistentei pe care sangele trebuie s-o depaseasca pentru a trece prin vasele de sange si
ofera o indicatie privind tensiunea arteriala din plamani.

Dupa 16 saptamani de tratament, persoanele care au primit Yuvanci au putut merge in medie cu

16 metri mai mult decat cele care au primit macitentan in monoterapie si in medie cu 25 de metri mai
mult decét cele care au luat tadalafil in monoterapie. De asemenea, Yuvanci a redus rezistenta
vasculara pulmonara cu 29 % fata de macitentan si cu 28 % fata de tadalafil.

Care sunt riscurile asociate cu Yuvanci?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Yuvanci, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Yuvanci (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt anemie (numar mic de globule rosii) si niveluri mici de hemoglobina (proteina din globulele rosii
care transporta oxigenul in organism), edem (umflare sau retentie de lichide) si dureri de cap.

Cele mai frecvent raportate reactii adverse grave asociate cu Yuvanci (care pot afecta cel mult 1
persoana din 10) sunt anemie, palpitatii (batai puternice ale inimii care pot fi rapide sau neregulate),
tensiune arteriala mica, sangerare vaginala intre ciclurile menstruale, edem (umflare) si gripa.

Yuvanci este contraindicat la persoanele care au avut un atac de cord acut (brusc) in ultimele 90 de
zile, care au probleme de ficat severe, au tensiune arteriald foarte mica sau care au avut vreodata
neuropatie optica anterioara ischemica non-arteritica (NOAIN). De asemenea, este contraindicat in
timpul sarcinii sau la femeile fertile sau care alapteaza. Yuvanci este contraindicat la persoanele care
iau nitrati sau stimulatori ai guanilat ciclazei, cum este riociguat (alte medicamente utilizate pentru
tratarea HTAP).

De ce a fost autorizat Yuvanci in UE?

S-a aratat ca asocierea de macitentan si tadalafil din Yuvanci imbundtateste capacitatea de efort si
reduce tensiunea arteriald din plamani la persoanele cu HTAP in comparatie cu macitentanul sau
tadalafilul administrat in monoterapie. Prin urmare, Yuvanci a fost considerat un posibil inlocuitor
pentru persoanele care luau deja macitentan si tadalafil separat. Yuvanci ar permite acestor persoane
sa ia un singur comprimat pe zi in loc de doud, ceea ce poate sa imbunatateasca respectarea
tratamentului si sa reduca riscul de erori la persoanele care iau mai multe medicamente.
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Reactiile adverse asociate cu Yuvanci sunt similare cu cele observate la macitentan si tadalafil separat.
Desi existau incertitudini cu privire la siguranta pe termen lung a medicamentului, reactiile adverse au
fost usoare pana la moderate si au fost considerate gestionabile terapeutic.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Yuvanci sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Yuvanci?

Compania care comercializeaza Yuvanci va furniza persoanelor care iau medicamentul un card pentru
pacienti care le va cere sa se adreseze medicului daca au reactii adverse, in special simptome de
probleme la ficat. De asemenea, le va reaminti ca Yuvanci este contraindicat in timpul sarcinii si ca
femeile care pot avea copii trebuie sa foloseasca metode contraceptive si sa faca un test de sarcina
fnainte de a incepe tratamentul cu Yuvanci si o datd pe lunad in timpul tratamentului.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Yuvanci, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Yuvanci sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Yuvanci sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Yuvanci

Mai multe informatii despre Yuvanci se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yuvanci.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 08-2024.
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