EN HIPERTENSION PULMONAR

Mesdam

MACITENTAN 10 mg

Para el tratamiento a largo plazo -en

._\\ /

monoterapia o en combinacion- de la

° ° s ° ( ( — x/*
Hipertension Arterial Pulmonar (HAP) en /
pacientes adultos clasificados como clase

funcional (CF) Il a lll de la Organizacién |
Mundial de la Salud (OMS). e

Hipertension Arterial Pulmonar (HAP) de bajo o intermedio
riesgo, el tratamiento inicial combinado con un antagonista de los
receptores de la endotelina (ARE) y un inhibidor de la
fosfodiesterasa 5 (iPDE5). Recomendacion clase IB.?

@ Las guias ESC/ERS 2022 recomiendan para pacientes con

RECOMENDACIONES

Se recomienda el tratamiento combinado inicial con B

ambrisentan y tadalafilo

Se recomienda el tratamiento combinado inicial con B
macitentan y tadalafilo

Se debe considerar el tratamiento combinado inicial con otros T B
ARE e iPDE5 a

No se recomienda el tratamiento combinado inicial con B
macitentan, tadalafilo y selexipag

Recomendaciones de las guias ESC/ERS 2022 sobre la secuencia del
tratamiento farmacolégico combinado. Recomendacion clase IB.?

RECOMENDACIONES CLASE | NIVEL

Evidencia generada por estudios con criterio de valoracion principal compuesto de

morbilidad / mortalidad

La adicién de macitentan a un iPDES5 o analogos de la
prostaciclina orales o inhalados esta recomendada para reducir B
el riesgo de eventos de morbilidad / mortalidad

MATERIAL EXCLUSIVO PARA USO PROFESIONAL MEDICO

Linea Tratamientos Especiales = CASASCO
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Macitentan 10 mg una vez al dia en el estudio de fase Il|
SERAPHIN, demostroé en pacientes con HAP en CFII, 11l y IV:

@® Reduccion de 45 % de la morbi-mortalidad a 2 anos.
(Objetivo primario)?

@® Reduccion de 50% de mortalidad u hospitalizacion por HAP.
(Objetivo secundario)?

® Mejord la capacidad al ejercicio? y la calidad de vida®

@® Macitentan fue bien tolerado. Los eventos adversos mas
frecuentes fueron: nasofaringitis, cefalea y anemia.?

El estudio SERAPHIN de extension abierto, es el de mayor
seguimiento a largo plazo en pacientes con HAP, con estimados

de sobrevida para Macitentan de hasta 9 anos.*
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Pacientes en riesgo 242 225 210 171 145 105 79 69 49 22
NuUmero de eventos O 12 26 37 46 56 65 69 74 78

Sobrevida en pacientes randomizados a Macitentan 10 mg (N=242)
Curva de Kaplan-Meier de tiempo a mortalidad.
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INDICACION

En monoterapia o en combinacion para el tratamiento a largo
plazo de la Hipertension Arterial Pulmonar (HAP) en pacientes
adultos clasificados como clase funcional (CF) Il a lll de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

DOSIS
1 comprimido 1 vez al dia con o sin via oral no requiere
(10 mg) alimentos titulacion
PRESENTACION

3 10 mg

M L.

gce 30 comprimidos
§ recubiertos

PROSPECTO
hacer click
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