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Yuvanci (macitentan/tadalafil)
Prehlad o lieku Yuvanci a preco bol povoleny v EU

Co je liek Yuvanci a na ¢o sa pouziva?

Liek Yuvanci sa pouziva na dlhodobu lie¢bu dospelych s plticnou arteridlnou hypertenziou (PAH).

Obsahuje lieCivad macitentan a tadalafil a pouziva sa ako alternativa u os6b, ktoré uz uzivaju
macitentan a tadalafil ako samostatné lieky na PAH.

Osoby s PAH maju zuzené krvné cievy v plucach, ¢o spésobuje abnormalne vysoky krvny tlak v
plicnych tepnach a priznaky, ako je dychavi¢nost a Unava.

Liek Yuvanci sa pouZiva u 0s6b so stredne zavaznym alebo zavaznym obmedzenim fyzickej aktivity (Co
zodpoveda funkcnej triede II alebo III Svetovej zdravotnickej organizacie).

Ako sa liek Yuvanci pouziva?

Lie¢bu liekom Yuvanci méa zadat a sledovat lekar, ktory ma skisenosti s diagnostikou a lie¢cbou PAH.
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Liek Yuvanci je dostupny vo forme tabliet. Pacienti uZivaju jednu tabletu denne v rovnakom case.

Viac informécii o pouzivani lieku Yuvanci si precitajte v pisomnej informdcii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Ve

Akym sposobom liek Yuvanci Gcinkuje?

Endotelinové receptory su stéastou prirodzeného mechanizmu v tele, ktory spdsobuje zuZzovanie
krvnych ciev. U 0s6b s PAH je tento mechanizmus nadmerne aktivny a spésobuje priliSné z(zenie
malych krvnych ciev v plicach, ¢o vedie k vysokému krvnému tlaku v plticach a stazuje srdcu ¢erpanie
krvi.

Jedno z lieciv lieku Yuvanci, macitentan, posobi tak, Ze blokuje endotelinové receptory. To pomaha
rozsirovat krvné cievy v pltUcach a znizovat krvny tlak v plticnych tepnach.

Druhé liecivo lieku Yuvanci, tadalafil, posobi tak, ze zablokuje enzym nazyvany PDE-5, ktory sa
nachadza v krvnych cievach plic a ktory za normalnych okolnosti rozklada latku znamu ako cGMP.
Zablokovanim tohto enzymu tadalafil umoziuje akumulaciu cGMP a, kedZe cGMP spdsobuje uvolnenie
a rozsirenie krvnych ciev, pomaha znizit krvny tlak v plicnych tepnach.
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Aké prinosy lieku Yuvanci boli preukazané v studiach?

V hlavnej Studii sa preukazalo, ze kombinacia macitentanu a tadalafilu v lieku Yuvanci je pri znizovani
krvného tlaku a zlepSovani schopnosti pohybu u dospelych s PAH ucinnejsSia ako macitentan alebo
tadalafil samotny.

Prvym hlavnym meradlom uGcinnosti tejto Studii so 187 osobami s PAH bol rozdiel vo vzdialenosti, ktoru
dokazali prejst za 6 minut pred lie¢bou a po nej. Druhym meradlom bola zmena pltcnej vaskularnej
rezistencie pred lie¢bou a po lie¢be. Plicna vaskularna rezistencia je odpor, ktory musi krv prekonat,
aby presla krvnymi cievami, a je ukazovatelom krvného tlaku v plucach.

Po 16 tyZdroch lieéby dokazali osoby, ktoré dostavali liek Yuvanci, prejst v priemere o 16 metrov viac
ako osoby, ktoré dostavali len macitentan a v priemere o 25 metrov viac ako osoby, ktoré uzivali
tadalafil samotny. Liek Yuvanci tiez znizil plicnu vaskularnu rezistenciu o 29 % v porovnani s
macitentanom a o 28 % v porovnani s tadalafilom.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Yuvanci?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Yuvanci a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najlastejsie vedlajsie Gcinky lieku Yuvanci (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) st anémia
(nizka hladina Cervenych krviniek) a znizena hladina hemoglobinu (proteinu v ¢ervenych krvinkach,
ktory prenasa kyslik v tele), edém (opuch alebo zadrZiavanie tekutin) a bolest hlavy.

NajlastejSie hlasené zavazné vedlajSie ucinky lieku Yuvanci (ktoré mézu postihnit az 1 osobu z 10) sU
anémia, palpitacie (silny tlkot srdca, ktory mbze byt rychly alebo nepravidelny), nizky krvny tlak,
vaginalne krvacanie medzi menstruacnymi cyklami, edém (opuch) a chripka.

Liek Yuvanci nesmu uzivat osoby, ktoré mali akdtny (nahly) srdcovy infarkt v uplynulych 90 drioch,
maju zavazné problémy s pecenou, velmi nizky krvny tlak alebo osoby, ktoré v minulosti mali
nearteritickl prednu ischemicku ischemicku optickd neuropatiu (NAION). Liek sa nesmie pouzivat
pocas tehotenstva, ani u zien, ktoré by mohli otehotniet, ani u dojciacich Zien. Osoby, ktoré uzivaju
dusi¢nany alebo stimulatory guanylatcyklazy, ako je riociguat (iné lieky pouzivané na lieCbu PAH),
nesmu uzivat liek Yuvanci.

Preco bol liek Yuvanci povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze kombindcia macitentanu a tadalafilu v lieku Yuvanci zlepsuje telesnt vykonnost a
znizuje krvny tlak v pltcach os6b s PAH v porovnani s macitentanom alebo tadalafilom podavanymi
osobitne. Liek Yuvanci sa preto povazuje za moznu alternativu pre osoby ktoré uz uzivaju macitentan a
tadalafil osobitne. Liek Yuvanci tymto osobdam umoziiuje uzivat len jednu tabletu denne namiesto
dvoch. Tym by sa mohlo zleps$it dodrziavanie lie¢ebného rezimu a znizit riziko chyb u os6b, ktoré
uzivaju viac liekov subezne.

Vedlajsie Ucinky lieku Yuvanci su podobné ako vedlajsie ucinky pozorované v pripade macitentanu
a tadalafilu samostatne. Aj ked’ sa vyskytli nejasnosti tykajluce sa dlhodobej bezpecnosti lieku,
vedlajsie ucinky boli mierne az stredne zavazné a povazovali sa za zvladnutelné.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Yuvanci su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Yuvanci?

Spoloénost, ktora liek Yuvanci uvadza na trh, poskytne osobam uzivajicim liek kartu pre pacienta, v
ktorej budld uvedené pokyny, aby sa obratili na svojho lekara, ak sa u nich vyskytnu vedlajsie ucinky,
najma priznaky problémov s peceriou. Takisto im pripomenie, ze liek Yuvanci sa nesmie uzivat pocas
tehotenstva a Ze zeny, ktoré by mohli otehotniet, maju pred zacatim lie¢by liekom Yuvanci a kazdy
mesiac pocas lie¢by pouzivat antikoncepciu a absolvovat tehotensky test.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Yuvanci boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Yuvanci sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Yuvanci sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Yuvanci

Dalsie informécie o lieku Yuvanci sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yuvanci.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 08-2024
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