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Stayveer (bosentan)
Pregled informacija o lijeku Stayveer i zasto je odobren u EU-u

Sto je Stayveer i za $to se koristi?

Stayveer se koristi za lijeCenje bolesnika s plu¢nom arterijskom hipertenzijom (PAH) III. stupnja kako
bi se poboljsao kapacitet fizickog opterecenja (sposobnost izvodenja fizicke aktivnosti) i ublazili
simptomi. PAH je abnormalno visok krvni tlak u plu¢nim arterijama. ,Stupanj” odnosi se na tezinu
bolesti: ,III. stupanj” podrazumijeva znacajno ograni¢enje fizicke aktivnosti. PAH moZze biti:

e primaran (bez identificiranog uzroka ili nasljedan);

e uzrokovan sklerodermom (naziva se i sistemska skleroza, bolest u sluaju koje postoji abnormalan
rast vezivnoga tkiva koje podrzava koZu i ostale organe);

e uzrokovan kongenitalnim (urodenim) sréanim manama sa Santovima (abnormalnim prolazima) koji
uzrokuju nenormalno protjecanje krvi kroz srce i pluca.

Odredena poboljsanja uz primjenu lijeka Stayveer utvrdena su i u bolesnika s PAH-om II. stupnja.
»Stupanj II.” podrazumijeva blaga ogranic¢enja fizicke aktivnosti.

Stayveer se moze koristiti i u odraslih osoba sa sistemskom sklerozom, u kojih je slaba cirkulacija
uzrokovana boleS¢u dovela do stvaranja digitalnih ulceracija (rana na prstima ruku i nogu). Lijek
Stayveer daje se radi smanjenja broja novih digitalnih ulceracija.

Stayveer sadrzi djelatnu tvar bosentan. Ovaj lijek isti je kao i Tracleer, koji je ve¢ odobren u EU-u.
Tvrtka koja proizvodi Tracleer pristala je da se njezini znanstveni podatci koriste za lijek Stayveer (tzv.
Lnformirani pristanak”).

Kako se Stayveer primjenjuje?
Stayveer se izdaje samo na lijecnicki recept, a terapiju treba zapoceti i pratiti iskljucivo lijecnik s
iskustvom u lijeCenju PAH-a ili sistemske skleroze.

Lijek Stayveer dostupan je u obliku filmom oblozenih tableta (62,5 mg i 125 mg). Uzima se ujutro i
uvecer. Terapiju u odraslih osoba treba zapoceti s dozom od 62,5 mg dvaput dnevno tijekom
Cetiri tjedna te zatim povecati na uobicajenu dozu od 125 mg dvaput dnevno.
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Za vise informacija o primjeni lijeka Stayveer pogledajte uputu o lijeku odnosno obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Stayveer?

Djelatna tvar lijeka Stayveer, bosentan, inhibira prirodni hormon endotelin-1 (ET-1), koji uzrokuje
suzavanje krvnih zila. Stayveer stoga sprjecava suzavanje krvnih Zzila.

U slucaju PAH-a jako suzenje krvnih zila u plu¢ima povecava krvni tlak i smanjuje koli¢inu krvi koja
ulazi u pluéa. Sirenjem tih krvnih Zila krvni tlak se snizava, a simptomi se ublaZavaju.

U bolesnika sa sistemskom sklerozom i digitalnim ulceracijama dolazi do suzavanja krvnih zila u
prstima na rukama i nogama, Sto dovodi do nastanka ulceracija. Bosentan poboljsava cirkulaciju krvi i
time sprjeCava razvoj novih digitalnih ulceracija.

Koje su koristi od lijeka Stayveer utvrdene u ispitivanjima?
Lijecenje PAH-a

Pokazalo se da je lijek Stayveer dodan postojecoj terapiji bolesnika s PAH-om ucinkovitiji od placeba
(prividno lijecenje) u pogledu povecanja udaljenosti koju su bolesnici mogli prehodati u Sest minuta
(nacin mjerenja kapaciteta fizickog opterecenja) nakon 16 tjedana lijecenja.

To se temelji na dvama ispitivanjima koja su obuhvacala ukupno 245 odraslih osoba s bolesti III. ili IV.
stupnja koja je bila primarna ili uzrokovana sklerodermom. U ve¢em ispitivanju bolesnici su uspjeli
prehodati 44 metra vise. Sli¢ni su rezultati zabiljeZzeni u ispitivanju provedenom na 54 odrasle osobe s
PAH-om III. stupnja koji je bio povezan s kongenitalnom sréanom manom. Nije bilo dovoljno bolesnika
s bolesti IV. stupnja kako bi se potvrdilo koristenje lijeka u toj skupini.

U ispitivanju provedenom na 185 bolesnika s bolesti II. stupnja udaljenost koju su uspjeli prehodati u
Sest minuta bila je slicna u skupini koja je primala lijek Stayveer i u skupini koja je primala placebo.
Medutim, lijek Stayveer je smanjio otpor protjecanju krvi za 23 %, Sto ukazuje na prosirenje krvnih
Zila, u usporedbi s placebom nakon Sest mjeseci lijeCenja.

Lijecenje sistemske skleroze s digitalnim ulceracijama

Na temelju dvaju ispitivanja provedenih na ukupno 312 odraslih osoba pokazalo se da je lijek Stayveer
ucinkovitiji od placeba u pogledu smanjenja nastanka novih digitalnih ulceracija. U prvom ispitivanju
bolesnici koji su uzimali Stayveer imali su prosje¢no 1,4 nove digitalne ulceracije nakon 16 tjedana, u
usporedbi s 2,7 u bolesnika koji su uzimali placebo. Slicne rezultate pokazalo je drugo ispitivanje
nakon 24 tjedna. U drugom ispitivanju, u kojem se promatrao i ucinak lijeka Stayveer na zacjeljivanje
digitalnih ulceracija u 190 bolesnika, nije utvrden ucinak.

Koji su rizici povezani s lijekom Stayveer?

NajcesScée nuspojave lijeka Stayveer (koje se mogu javiti u visSe od 1 na 10 osoba) jesu glavobolja,
zadrzavanje tekucine, anemija (niska razina hemoglobina, bjelan¢evine u crvenim krvnim stanicama
koje prenose kisik kroz tijelo) i abnormalni rezultati krvnih pretraga za provjeru funkcije jetre. Potpuni
popis zabiljeZzenih nuspojava povezanih s lijekom Stayveer potraZite u uputi o lijeku.

Stayveer se ne smije koristiti u bolesnika koji imaju odredene probleme s jetrom, u trudnica ili Zena
reproduktivne dobi koje ne koriste pouzdane kontracepcijske metode ili koje uzimaju ciklosporin (lijek
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koji djeluje na imunosni sustav). Potpuni popis ograni¢enja povezanih s primjenom potrazite u uputi o
lijeku.

Zasto je lijek Stayveer odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od lijeka Stayveer nadmasuju s njim povezane
rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Stayveer?

Tvrtka koja proizvodi lijek Stayveer osigurat ¢e karticu s upozorenjima za bolesnike kojom se bolesnike
upozorava na potrebu redovitih krvnih pretraga funkcije jetre i primjene pouzdanih kontracepcijskih
sredstava radi izbjegavanja trudnoce.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Stayveer nalaze se takoder u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Stayveer kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za
lijek Stayveer pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Stayveer

Lijek Stayveer dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 24. lipnja 2013.

Vise informacija o lijeku Stayveer dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Sazetak je posljednji put azuriran u 10. 2019.
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