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Stayveer (bosentan)
Prehlad o lieku Stayveer a preco bol povoleny v EU

Co je liek Stayveer a na ¢o sa pouziva?

Liek Stayveer sa pouziva na lieCbu pacientov s plticnou arteridlnou hypertenziou (PAH) triedy III na
zlepsenie tolerancie fyzickej zataze (schopnosti vykonavat fyzickd aktivitu) a zmiernenie priznakov.
PAH je abnormalne vysoky krvny tlak v plticnych tepnach. Trieda odzrkadluje zavaznost ochorenia:
PAH triedy III zahffia vyrazné obmedzenie fyzickej aktivity. PAH mdze byt:

e primarna (bez zistenej priiny alebo vrodena);

e spOsobena sklerodermiou (nazyva sa tiez systémova skleréza, ¢o je ochorenie, pri ktorom
dochadza k abnormalnemu rastu spojivového tkaniva, ktoré podporuje kozu a iné organy);

e spoOsobena kongenitalnymi (vrodenymi) srdcovymi chybami so Santmi (abnormalnymi priechodmi),
Co spoOsobuje abnormalny prietok krvi cez srdce a plca.

Niektoré zlepsenia dosiahnuté pomocou lieku Stayveer mozno pozorovat aj u pacientov s PAH triedy II.
Trieda II zahffia mierne obmedzenie fyzickej aktivity.

Liek Stayveer mozno pouzit aj u dospelych so systémovou sklerézou, u ktorych slaby krvny obeh
spésobeny ochorenim viedol k vzniku prstovych vredov (vredy na prstoch na rukach a nohach). Liek
Stayveer sa podava na znizenie poctu novych vredov na prstoch.

Liek Stayveer obsahuje lie¢ivo bosentan. Tento liek je rovnaky ako liek Tracleer, ktory je uz v EU
povoleny. Spolo¢nost, ktora vyraba liek Tracleer, sthlasila s tym, aby boli jej vedecké (daje pouzité
pre liek Stayveer (tzv. informovany suhlas).

Ako sa liek Stayveer uziva?

Vydaj lieku Stayveer je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat a sledovat iba lekar, ktory ma
skusenosti s lieCbou PAH alebo systémovej sklerdzy.

Liek je dostupny vo forme filmom obalenych tabliet (62,5 mg a 125 mg). Liek sa uziva rano a vecer. U
dospelych je zaciato¢na davka 62,5 mg dvakrat denne pocas Styroch tyzdnov, ktora sa zvysi na
zvycCajnu davku 125 mg dvakrat denne.
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Viac informacii o pouzivani lieku Stayveer si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Stayveer Gcinkuje?

Liecivo lieku Stayveer, bosentan, blokuje prirodzene sa vyskytujlci hormén nazyvany endotelin-1 (ET-
1), ktory spbésobuje zuZovanie krvnych ciev. Liek Stayveer preto brani zuZzovaniu krvnych ciev.

Pri PAH dochédza v dbsledku zavazného zlzenia krvnych ciev v plicach k zvyseniu krvného tlaku
a znizeniu mnozstva krvi prichadzajuceho do pltc. Rozsirenim tychto krvnych ciev sa znizi krvny tlak
a zlepsia sa priznaky.

U pacientov so systémovou sklerézou a ochorenim vredov na prstoch vedie zuzovanie krvnych ciev v
prstoch na rukach a nohach k vredom. Bosentan zlepsuje krvny obeh, ¢im brani vzniku novych vredov
na prstoch.

Aké prinosy lieku Stayveer boli preukazané v stadiach?
Liecba PAH

V pripade PAH bol liek Stayveer, ktory bol pridany k aktudlnej lieCbe pacienta, uc¢innejsi nez placebo
(zdanlivy liek) pri zlepSeni vzdialenosti, ktor( pacienti mézu prejst za 6 minut (spésob merania
tolerancie fyzickej zataze) po 16 tyzdnoch liecby.

Vysledky sa opieraju o dve Studie zahfnajlce celkovo 245 dospelych s ochorenim triedy III alebo IV,
ktoré bolo bud’ primarne, alebo spésobené sklerodermiou. Vo v&désej stadii boli pacienti schopni prejst o
44 metrov viac. Podobné vysledky sa pozorovali v studii zahffiajlcej 54 dospelych s PAH triedy III,
ktora suvisela s vrodenymi srdcovymi chybami. Pacientov s ochorenim triedy IV bolo priliS malo

na podporu pouzivania lieku v tejto skupine.

V Stddii zahffiajucej 185 pacientov s ochorenim triedy II bola vzdialenost, ktord pacienti mohli prejst za
6 minut, podobna v skupine uzivajucej liek Stayveer ako v skupine uzivajucej placebo. Liek Stayveer
vSak v porovnani s placebom znizil po 6 mesiacoch lieCby odpor krvnych ciev o 23 %, ¢o naznacuje
rozsirenie krvnych ciev.

Liecba systémovej sklerozy s vredmi na prstoch

Liek Stayveer bol na zaklade dvoch studii zahfnajucich celkovo 312 dospelych ucinnejsi nez placebo,
pokial'ide o obmedzenie vzniku novych vredov na prstoch. V prvej studii mali pacienti uzivajuci liek
Stayveer po 16 tyzdfioch priemerne 1,4 nového vredu na prstoch v porovnani s 2,7 nového vredu v
pripade pacientov uzivajucich placebo. Podobné vysledky sa pozorovali v druhej studii po 24 tyzdnoch.
V druhej studii, v ktorej sa takisto skimal Gcinok lieku Stayveer na hojenie vredov na prstoch u

190 pacientov, sa nezistil ziadny Gcinok.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Stayveer?

NajcastejSie vedlajsie Géinky lieku Stayveer (ktoré mdzu postihndt viac ako 1 osobu z 10) si bolesti
hlavy, zadrziavanie tekutin, anémia (nizka hladina hemoglobinu, proteinu v ¢ervenych krvinkach, ktory
prendsa kyslik v tele) a abnormalne vysledky krvnych testov na kontrolu peene. Zoznam vsetkych
vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Stayveer sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.
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Liek Stayveer sa nesmie pouzivat v pripade pacientov, ktori maju urcité problémy s peéefiou, v pripade
pacientok, ktoré si tehotné alebo ktoré by mohli otehotniet a nepouzivaji spolahlivé metody
antikoncepcie, alebo v pripade pacientov, ktori uzivaju cyklosporin (liek, ktory posobi na imunitny
systém). Zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Stayveer povoleny v EU?
Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Stayveer su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Stayveer?

Spoloénost, ktora vyraba liek Stayveer, poskytne pacientom bezpe¢nostnu kartu s ciefom pripomenut
pacientom potrebu pravidelnych krvnych testov na funkciu pecene a pouzivania Ucinnej antikoncepcie
na predidenie otehotneniu.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Stayveer boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odpordcania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Stayveer sa neustédle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hladsené pri lieku Stayveer sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Stayveer

Lieku Stayveer bolo dfia 24. juna 2013 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Stayveer sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 10-2019
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