A Study to Evaluate Whether Macitentan is an Effective and Safe Treatment
for Patients with Heart Failure with Preserved Ejection Fraction and
Pulmonary Vascular Disease (SERENADE)
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Macitentan, oral olarak aktif, non-peptid, potent dual endotelin reseptdr antagonisti pulmoner arteryal hipertansiyon (PAH)
tedavisinde onay almistir. MELODY-1 galismasi, macitentanin givenilirligini sol kalp yetersizligine (KY) bagli kombine post-
kapiller pulmoner hipertansiyonu olan hastalarda degerlendirmistir. Masitentan kolunda ana guvenilirlik sonlanimi (sivi
retansiyonu ya da NYHA sinifinda kétlilesme) %23 g6zlenir iken; plasebo kolunda %13 siklijinda gbézlenmistir. SERENADE,
macitentanin gavenilirligini ve etkinligini KEF-KY ve pulmoner vaskiler hastaligi (PVH) olan hastalarda degerlendirek
amaciyla ¢cok merkezli, ¢ift kdr, plasebo kontrollli, Faz 2b ¢alisma ile masitentanin givenilirligini ve etkinligini degerlendirdi.
Birincil sonlanim noktasi 24. haftada NT-proBNP’deki yizdelik degisim olarak tanimlanmistir.

Primer sonlanim degerlendirildiginde; NT-proBNP’de iki grup arasinda istatistiksel olarak anlamli farklilik tespit edilmedi.
KY’de endotelin reseptér antagonistlerin daha énceki calismalarinda gdzlendigi Gzere plasebo koluyla karsilastirildijinda;
masitentan kolunda daha sik sivi retansiyonu ve kardiyak istenmeyen olaylar rapor edildi.



