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Stayveer (bosentan)
Prezentare generala a Stayveer si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Stayveer si pentru ce se utilizeaza?

Stayveer se utilizeaza pentru tratarea pacientilor cu hipertensiune arteriala pulmonara (HAP) clasa III
in vederea imbunatatirii capacitatii de efort (capacitatea de a efectua activitati fizice) si a atenuarii
simptomelor. HAP inseamna presiune anormal de mare a sangelui in arterele pldmanilor. ,Clasa”
reflecta gravitatea bolii: HAP ,clasa III” implica o limitare marcata a activitatii fizice. HAP poate fi:

e primara (ereditard sau fara cauza cunoscutd);

e cauzata de sclerodermie (numita si scleroza sistemicad, boald in care exista o crestere anormala a
tesutului conjunctiv care sustine pielea si alte organe);

e cauzata de anomalii congenitale (din nastere) ale inimii care se manifesta prin existenta unor
sunturi (cai circulatorii anormale) care determina circulatia anormala a sangelui prin inima si
plamani.

Stayveer poate produce unele ameliorari si la pacientii cu HAP clasa II. ,Clasa II” implicad o limitare

usoara a activitatii fizice.

Stayveer poate fi folosit si pentru tratarea adultilor cu scleroza sistemica la care circulatia sanguina
deficitara provocata de boala a dus la aparitia de ulcere digitale (leziuni la nivelul degetelor de la maini
si de la picioare). Stayveer se administreaza pentru a reduce numarul ulcerelor digitale nou aparute.

Stayveer contine substanta activa bosentan. Acest medicament este echivalent cu Tracleer, care este
deja autorizat in UE. Compania care produce Tracleer a fost de acord cu utilizarea datelor sale
stiintifice pentru Stayveer (,consimtamant informat”).

Cum se utilizeaza Stayveer?

Stayveer se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat si
urmarit numai de un medic cu experienta in tratarea HAP sau a sclerozei sistemice.

Stayveer este disponibil sub forma de comprimate filmate (62,5 mg si 125 mg). Medicamentul se ia
dimineata si seara. La adulti, doza initiala este de 62,5 mg de doua ori pe zi timp de patru saptamani,
apoi doza trebuie marita pana la doza obisnuita de 125 mg de doua ori pe zi.
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Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Stayveer, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Stayveer?

Substanta activa din Stayveer, bosentanul, blocheaza hormonul produs in mod natural, numit
endotelina-1 (ET-1), care determina ingustarea vaselor de sange. Prin urmare, Stayveer impiedica
ingustarea vaselor de sange.

In HAP, ingustarea severa a vaselor de sdnge din pldmani méreste presiunea sangelui si reduce
cantitatea de sange care intra in plamani. Prin dilatarea acestor vase de sange se reduce presiunea, iar
simptomele se imbunatatesc.

La pacientii cu scleroza sistemica si ulcere digitale evolutive, vasele de sange din degetele de la maini
si de la picioare se ingusteazad, ceea ce duce la aparitia de ulcere. Bosentanul imbunatateste circulatia
sangelui, impiedicand astfel aparitia de noi ulcere digitale.

Ce beneficii a prezentat Stayveer pe parcursul studiilor?
Tratamentul HAP

in cazul HAP, Stayveer addugat la tratamentul curent al pacientului a fost mai eficace decat placebo
(un preparat inactiv) in ceea ce priveste imbunatatirea distantei pe care pacientii au putut sa o mearga
in 6 minute (o metoda de masurare a capacitatii de efort) dupa 16 saptamani de tratament.

Aceasta constatare se bazeaza pe doua studii efectuate pe un total de 245 de adulti cu HAP clasa III
sau 1V, fie primara, fie cauzatd de sclerodermie. In studiul mai mare, pacientii au putut si mearg3 cu
44 de metri mai mult. Rezultate similare au fost observate si intr-un studiu care a cuprins 54 de adulti
cu HAP clasa III asociata cu anomalii congenitale ale inimii. Pacientii cu HAP clasa IV au fost prea putini
pentru a se justifica utilizarea medicamentului la aceasta categorie.

Intr-un studiu care a cuprins 185 de pacienti cu HAP clasa II, distanta pe care pacientii au putut s o
mearga in 6 minute a fost similara la grupul tratat cu Stayveer si la grupul placebo. Totusi, spre
deosebire de placebo, Stayveer a redus rezistenta vasculara cu 23 %, ceea ce indica dilatarea vaselor,
dupa 6 luni de tratament.

Tratamentul sclerozei sistemice cu ulcere digitale

Stayveer a fost mai eficace decat placebo in reducerea aparitiei de noi ulcere digitale in doua studii
care au cuprins in total 312 adulti. In primul studiu, pacientii care au luat Stayveer au avut in medie
1,4 ulcere digitale noi dupa 16 saptamani, fata de 2,7 in cazul pacientilor care au luat placebo.
Rezultate similare s-au inregistrat si in al doilea studiu dupa 24 de saptamani. Al doilea studiu, care a
analizat si efectul Stayveer in vindecarea ulcerelor digitale la 190 de pacienti, nu a constatat niciun
efect.

Care sunt riscurile asociate cu Stayveer?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Stayveer (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt dureri de cap, retentie de lichide, anemie (niveluri scazute ale hemoglobinei, proteina din
globulele rosii care transporta oxigenul in organism) si rezultate anormale ale analizelor de sénge care
indica starea ficatului. Pentru lista completa a reactiilor adverse raportate asociate cu Stayveer, cititi
prospectul.
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Stayveer este contraindicat la pacientii care au anumite probleme de ficat, la femeile gravide sau care
ar putea ramane gravide si nu folosesc metode contraceptive sigure sau la pacientii care iau
ciclosporina A (un medicament care actioneaza asupra sistemului imunitar). Pentru lista completa de
restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Stayveer in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Stayveer sunt mai mari decat riscurile
asociate si a recomandat autorizarea utilizarii sale in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Stayveer?

Compania care produce Stayveer va furniza un card de avertizare pentru pacienti pentru a le reaminti
ca trebuie sa efectueze regulat analize de sange pentru functia hepatica si sa foloseasca mijloace
eficace de contraceptie pentru a evita o sarcina.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Stayveer, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Stayveer sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Stayveer sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Stayveer

Stayveer a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 24 iunie 2013.

Informatii suplimentare cu privire la Stayveer sunt disponibile pe site-ul Agentiei:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 10-2019.

Stayveer (bosentan)
EMA/551446/2018 Pagina 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002644/human_med_001653.jsp

	Ce este Stayveer și pentru ce se utilizează?
	Cum se utilizează Stayveer?
	Cum acționează Stayveer?
	Ce beneficii a prezentat Stayveer pe parcursul studiilor?
	Tratamentul HAP
	Tratamentul sclerozei sistemice cu ulcere digitale

	Care sunt riscurile asociate cu Stayveer?
	De ce a fost autorizat Stayveer în UE?
	Ce măsuri se iau pentru utilizarea sigură și eficace a Stayveer?
	Alte informații despre Stayveer

