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Stayveer (bosentaan)
Ulevaade ravimist Stayveer ja ELis miigiloa véljastamise p&hjendus

Mis on Stayveer ja milleks seda kasutatakse?

Stayveer on ravim, mida kasutatakse III funktsionaalse klassi pulmonaalse arteriaalse
hipertensiooniga patsientide raviks, et suurendada nende koormustaluvust (flusilist suutlikkust) ja
vahendada siimptomeid. Pulmonaalne arteriaalne hiipertensioon on ebanormaalselt kdrge vererdhk
kopsuarterites. Klass véljendab haiguse raskusastet: III klassi pulmonaalse arteriaalse hlipertensiooni
korral on patsiendi fuisiline suutlikkus oluliselt piiratud. Pulmonaalne arteriaalne hiipertensioon vdib
olla:

e primaarne (teadmata pohjusega voi parilik);

e pOhjustatud sklerodermast (siisteemne skleroos, mida iseloomustab nahka ja muid elundeid
toestava sidekoe ebanormaalne vohamine);

e pOhjustatud kaasastindinud siidameriketest, mille korral tekib sidames ja kopsudes Suntide
(veresoonte ebanormaalsete ihenduste) téttu ebanormaalne verevool.

Stayveer voib mdnevorra parandada ka II klassi pulmonaalse arteriaalse hiipertensiooniga patsientide
seisundit. II klassi haiguse korral on patsiendi fulsiline suutlikkus kergelt piiratud.

Samuti tohib Stayveeri kasutada siisteemse skleroosiga taiskasvanutel, kellel on haigusest pohjustatud
vereringehdirete tottu tekkinud sérme- ja varbahaavandid. Stayveeri kasutatakse uute sGrme- ja
varbahaavandite arvu vahendamiseks.

Stayveer sisaldab toimeainena bosentaani. See ravim on samane Tracleeriga, millel juba on ELis
muugiluba. Tracleeri tootja on andnud ndusoleku, et tema teaduslikke andmeid vdib kasutada ka
Stayveeri toetuseks (teabel pohinev ndusolek).

Kuidas Stayveeri kasutatakse?

Stayveer on retseptiravim. Ravi tohib alustada Gksnes pulmonaalse arteriaalse hiipertensiooni voi
slisteemse skleroosi ravis kogenud arst ning ravi peab toimuma tema jarelevalve all.
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Stayveeri turustatakse dhukese poliimeerkattega tablettidena (62,5 mg ja 125 mg). Ravimit vOetakse
hommikul ja dhtul. Taiskasvanutel on algannus 62,5 mg 2 korda 66pdevas 4 nadala jooksul, seejarel
suurendatakse annust tavaannuseni 125 mg 2 korda 66pdevas.

Lisateavet Stayveeri kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
Kuidas Stayveer toimib?

Stayveeri toimeaine bosentaan blokeerib loodusliku hormooni endoteliin-1 (ET-1), mis ahendab
veresooni. Seega aitab Stayveer ennetada veresoonte ahenemist.

Pulmonaalse arteriaalse hiipertensiooni korral suurendab kopsuveresoonte tugev ahenemine vererdhku
ning vahendab kopsudesse siseneva vere kogust. Nende veresoonte laiendamisega alandatakse rohku
ning leevendatakse simptomeid.

Sisteemse skleroosi ning sdrme- ja varbahaavanditega haigusvormiga patsientidel p&hjustab
haavandeid sGrmede ja varvaste veresoonte ahenemine. Bosentaan parandab vereringet ja aitab
seeldbi ennetada uute sGrme- ja varbahaavandite teket.

Milles seisneb uuringute pohjal Stayveeri kasulikkus?
Pulmonaalse arteriaalse hiipertensiooni ravi

Pulmonaalse arteriaalse hlipertensiooni ravis oli Stayveer lisatuna patsiendi tavaravile
koormustaluvuse (kdndimiskaugus 6 minuti jooksul) parandamisel 16 ravinadala jarel efektiivsem kui
platseebo (ndiv ravim).

Seda tdoendati kahes uuringus, milles osales kokku 245 taiskasvanut, kellel oli kas primaarne voi
sklerodermast pdhjustatud III voi IV klassi haigus. Suuremas uuringus paranes patsientide
kondimiskaugus 44 meetri vorra. Sarnaseid tulemusi tdheldati uuringus, milles osales 54 taiskasvanut,
kelle III klassi pulmonaalset arteriaalset hiipertensiooni seostati kaasastindinud stidameriketega.

IV klassi haigusega patsiente oli liiga vahe, et toetada ravimi kasutamist selles patsiendiriihmas.

Uuringus, milles osales 185 II klassi haigusega patsienti, oli patsientide 6 minuti kdndimiskaugus
Stayveeri ja platseebo uuringuriihmades sarnane. Sellegipoolest vahendas Stayveer 6 ravikuu jarel
verevoolutakistust vorreldes platseeboga 23% vOrra, mis tdendab veresoonte laienemist.

SOorme- ja varbahaavanditega siisteemse skleroosi ravi

Kahes uuringus, milles osales kokku 312 taiskasvanut, oli Stayveer uute sdrme- ja varbahaavandite
arvu vahendamisel efektiivsem kui platseebo. Esimeses uuringus tekkis Stayveeri kasutanud
patsientidel 16 nadala jarel keskmiselt 1,4 uut sdrme- ja varbahaavandit ning platseebot kasutanud
patsientidel 2,7 uut haavandit. Teises uuringus taheldati sarnaseid tulemusi 24 nddala parast. Teises
uuringus, milles vaadeldi ka Stayveeri toimet s6rme- ja varbahaavandite paranemisele 190 patsiendil,
ei dnnestunud toimet tdendada.

Mis riskid Stayveeriga kaasnevad?

Stayveeri kdige sagedamad kdrvalnahud (voivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on peavalu,
vedelikupeetus, aneemia (hapnikku organismis laiali kandva punaliblede valgu hemoglobiini vdhesus)
ja ebanormaalsed maksanaitajate tulemused vereanallisides. Stayveeri kdrvalndhtude taielik loetelu
on pakendi infolehel.
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Stayveeri ei tohi kasutada teatud maksaprobleemidega patsiendid, rasedad, rasestumisvéimelised
naised, kes ei kasuta usaldusvaarseid rasestumisvastaseid vahendeid, ega patsiendid, kes votavad
tsiklosporiini (immuunststeemi ravim). Piirangute tdielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Stayveer ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Stayveeri kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja
ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Stayveeri ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Stayveeri tootja annab patsientidele hoiatuskaardi, mis tuletab patsientidele meelde maksatalitlust
hindavate regulaarsete vereanaliiliside ja raseduse valtimiseks tdhusate rasestumisvastaste vahendite
kasutamise vajadust.

Stayveeri ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutddtajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Stayveeri kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Stayveeri
kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Stayveeri kohta

Stayveer on saanud miudugiloa, mis kehtib kogu ELis, 24. juunil 2013.

Lisateave Stayveeri kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Kokkuvotte viimane uuendus: 10.2019
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