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Yuvanci (macitentan/tadalafil)
Pregled zdravila Yuvanci in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Yuvanci in za kaj se uporablja?
Yuvanci je zdravilo, ki se uporablja za dolgotrajno zdravljenje odraslih s plju¢no arterijsko hipertenzijo
(PAH).

Vsebuje ucinkovini macitentan in tadalafil ter se uporablja kot nadomestek za osebe, ki Ze jemljejo
macitentan in tadalafil kot lo¢eni zdravili za zdravljenje pljucne arterijske hipertenzije.

Ljudje s plju¢no arterijsko hipertenzijo imajo zozene krvne zile v pljucih, kar povzroci nenormalno
visok krvni tlak v plju¢nih arterijah ter simptome, kot sta zadihanost in utrujenost.

Zdravilo Yuvanci se uporablja pri ljudeh z zmerno ali vidno omejeno telesno dejavnostjo (ki ustreza
funkcionalnemu razredu II oziroma III pri SZO).

Kako se zdravilo Yuvanci uporablja?

Zdravljenje z zdravilom Yuvanci mora uvesti in nadzorovati zdravnik, ki ima izkusnje z
diagnosticiranjem in zdravljenjem plju¢ne arterijske hipertenzije. Predpisovanje in izdaja zdravila je le
na recept.

Zdravilo Yuvanci je na voljo v obliki tablet. Ljudje morajo vzeti eno tableto vsak dan ob priblizno istem
Casu.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Yuvanci glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z

zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Yuvanci deluje?

Endotelinski receptorji so del naravnega mehanizma v telesu, ki povzroca zozitev krvnih Zil. Pri ljudeh s
plju¢no arterijsko hipertenzijo je ta mehanizem prevec dejaven in mocno zozi krvne Zilice v pljucih, kar
povzrodi visok krvni tlak v pljucih in srcu otezuje ¢rpanje krvi.

Ena od ucinkovin v zdravilu Yuvanci, macitentan, deluje tako, da zavira endotelinske receptorje. To
pomaga razsiriti krvne zile v pljucih in s tem znizati krvni tlak v plju¢nih arterijah.

Druga ucinkovina v zdravilu Yuvanci, tadalafil, deluje tako, da zavira encim, imenovan PDE-5, ki je
prisoten v krvnih Zilah v pljucih in obi¢ajno razgrajuje snov, imenovano cGMP. Tadalafil z zaviranjem
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tega encima omogoca kopi¢enje cGMP. Ker cGMP povzroci, da se krvne Zile sprostijo in razsirijo, se
zniza krvni tlak v plju¢nih arterijah.

Kaksne koristi zdravila Yuvanci so se pokazale v studijah?

Glavna studija je pokazala, da je kombinacija macitentana in tadalafila v zdravilu Yuvanci pri
znizevanju krvnega tlaka in izboljSanju vadbenih zmogljivosti pri odraslih s plju¢no arterijsko
hipertenzijo ucinkovitejSa od macitentana in tadalafila kot samostojnih zdravil.

V tej Studiji, v katero je bilo vkljuCenih 187 oseb s pljuc¢no arterijsko hipertenzijo, je bilo prvo glavno
merilo ucinkovitosti razlika v razdalji, ki so jo bolniki lahko prehodili v 6 minutah pred zdravljenjem in
po njem. Drugo merilo je bila sprememba plju¢nega Zilnega upora pred zdravljenjem in po njem.
Pljucni zilni upor je merilo upora, ki ga mora kri premagati, da lahko preide skozi krvne Zile, in je
pokazatelj krvnega tlaka v pljucih.

Po 16 tednih zdravljenja so lahko bolniki, ki so prejemali zdravilo Yuvanci, v povprecju prehodili

16 metrov vec kot tisti, ki so prejemali samo macitentan, in 25 metrov vec kot tisti, ki so jemali samo
tadalafil. Zdravilo Yuvanci je prav tako zmanjsalo pljucni zilni upor za 29 % v primerjavi z
macitentanom in za 28 % v primerjavi s tadalafilom.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Yuvanci?

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Yuvanci glejte navodilo za
uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Yuvanci (ki se lahko pojavijo pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov) so
anemija (nizke ravni rdecih krvnih celic) in znizana koncentracija hemoglobina (beljakovine v rdecih
krvnih celicah, ki prenasa kisik po telesu), edem (otekanje ali zastajanje tekocine) in glavobol.

Najpogostejsi resni nezeleni ucinki zdravila Yuvanci (ki se lahko pojavijo pri najvec¢ 1 od 10 bolnikov)
so anemija, palpitacije (mocan sr¢ni utrip, ki je lahko hiter ali nereden), nizek krvni tlak, vaginalna
krvavitev med menstruacijami, edem (oteklina) in gripa.

Zdravila Yuvanci ne smejo uporabljati osebe, ki so v zadnjih 90 dneh dozivele akutni (nenaden) srcni
napad, imajo resne tezave z jetri, zelo nizek krvni tlak ali so kdaj imele nearteriticno anteriorno
ishemicno opti¢no nevropatijo (NAION). Prav tako se ne sme uporabljati med nosecnostjo ali pri
zenskah v rodni dobi ali zenskah, ki dojijo. Osebe, ki jemljejo nitrate ali spodbujevalce gvanilat ciklaze,
kot so riociguat (druga zdravila za zdravljenje pljucne arterijske hipertenzije), zdravila Yuvanci ne
smejo uporabljati.

Zakaj je bilo zdravilo Yuvanci odobreno v EU?

Izkazalo se je, da kombinacija macitentana in tadalafila v zdravilu Yuvanci izboljSa vadbene
zmogljivosti in zniza krvni tlak v pljucih bolnikov s plju¢no arterijsko hipertenzijo v primerjavi z
macitentanom ali tadalafilom, ki se jemljeta samostojno. Zdravilo Yuvanci so zato steli za mozni
nadomestek pri osebah, ki so Zze lo¢eno jemale macitentan in tadalafil. To bi tem bolnikom omogocilo,
da vzamejo le eno tableto na dan namesto dveh, s ¢imer bi se izboljSala doslednost uporabe med
zdravljenjem in zmanjSalo tveganje za napake pri ljudeh, ki jemljejo vec zdravil hkrati.

NeZeleni udinki zdravila Yuvanci so podobni tistim, ki so jih opazili pri macitentanu in tadalafilu
posebej. Kljub negotovostim v zvezi z dolgoro¢no varnostjo zdravila so bili nezeleni ucinki blagi do
zmerni in obvladljivi.
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Evropska agencija za zdravila je zato zakljucila, da so koristi zdravila Yuvanci vecje od z njim
povezanih tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Yuvanci?

Podjetje, ki trzi zdravilo Yuvanci, bo ljudem, ki jemljejo zdravilo, priskrbelo kartico za bolnike, na kateri
bo navedeno, naj se v primeru nezelenih udinkov, zlasti simptomov tezav z jetri, obrnejo na zdravnika.
Opozorilo jih bo tudi, da se zdravilo Yuvanci ne sme jemati med nosecnostjo in da morajo Zenske v
rodni dobi pred zacetkom zdravljenja z zdravilom Yuvanci in vsak mesec med zdravljenjem uporabljati
kontracepcijo in opraviti test nosecnosti.

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Yuvanci
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Yuvanci stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Yuvanci, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Yuvanci

Nadaljnje informacije za zdravilo Yuvanci so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yuvanci.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 08-2024.

Yuvanci (macitentan/tadalafil)
EMA/464356/2024 stran 3/3



	Kaj je zdravilo Yuvanci in za kaj se uporablja?
	Kako se zdravilo Yuvanci uporablja?
	Kako zdravilo Yuvanci deluje?
	Kakšne koristi zdravila Yuvanci so se pokazale v študijah?
	Kakšna tveganja so povezana z zdravilom Yuvanci?
	Zakaj je bilo zdravilo Yuvanci odobreno v EU?
	Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in učinkovite uporabe zdravila Yuvanci?
	Druge informacije o zdravilu Yuvanci

