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Stayveer (bosentan)
Sammanfattning av Stayveer och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Stayveer och vad anvands det for?

Stayveer anvands fér behandling av patienter med pulmonell arteriell hypertension (PAH) klass III for
att forbattra den fysiska kapaciteten (formdgan att utfora fysisk aktivitet) och minska symtomen. PAH
&r onormalt hégt blodtryck i lungartarerna. "Klassen” aterspeglar sjukdomens svarighetsgrad: PAH
klass III innebdar att den fysiska aktiviteten &r patagligt begransad. PAH kan vara

e primar (utan identifierad orsak eller arftlig),

e orsakad av sklerodermi (aven kallad systemisk skleros, en sjukdom med onormal tillvaxt av
bindvaven som stddjer huden och andra organ),

e orsakad av kongenitala (medfédda) hjartfel dar shuntar (onormala férbindelser) ger ett onormalt
blodfléde genom hjarta och lungor.

Viss forbattring med Stayveer kan ocksa ske hos patienter med PAH klass II. Klass II innebér att den
fysiska aktiviteten ar latt begransad.

Stayveer kan dven ges till vuxna med systemisk skleros hos vilka den daliga blodcirkulationen som &r
en féljd av sjukdomen har gett upphov till “digitala sar” (s@r pa fingrar och tar). Stayveer ges for att
minska antalet nya digitala sar.

Stayveer innehaller den aktiva substansen bosentan. Lakemedlet &r detsamma som Tracleer, som
redan godkants i EU. Foretaget som tillverkar Tracleer har godkant att de vetenskapliga uppgifterna for
lakemedlet kan anvandas for Stayveer (informerat samtycke).

Hur anvdnds Stayveer?

Stayveer &r receptbelagt och behandlingen ska endast pabérjas och dvervakas av ldkare som har
erfarenhet av att behandla PAH eller systemisk skleros.

Stayveer finns som filmdragerade tabletter (62,5 mg och 125 mg). Det tas morgon och kvall. Vuxna
far inledningsvis en dos pa 62,5 mg tva ganger dagligen i fyra veckor och darefter den hégre vanliga
dosen pad 125 mg tva gdnger dagligen.
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For att f8 mer information om hur du anvander Stayveer, las bipacksedeln eller tala med l&kare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Stayveer?

Den aktiva substansen i Stayveer, bosentan, blockerar ett naturligt forekommande hormon som kallas
endotelin-1 (ET-1), som gor att blodkarlen fértréangs. Stayveer férhindrar darfér fortrangning av
blodkarlen.

Vid PAH férekommer en svar fortrangning av blodkérlen i lungorna som gor att blodtrycket dkar och
mangden blod som kommer in i lungorna minskar. Genom att utvidga dessa blodkarl minskas trycket
och symtomen férbattras.

Hos patienter med systemisk skleros och sjukdom med digitala sar sker det en fértréngning av
blodkérlen i fingrarna och tdrna, vilket leder till s3r. Bosentan férbéattrar blodcirkulationen och
forhindrar ddrmed uppkomsten av nya digitala sar.

Vilka fordelar med Stayveer har visats i studierna?
Behandling av PAH

Vid PAH var Stayveer som tillagg till patientens pdgdende behandling effektivare &n placebo (overksam
behandling) nar det gallde att forbattra den strécka som patienterna kunde ga pa 6 minuter (ett satt
att mata fysisk kapacitet) efter 16 veckors behandling.

Detta &r baserat pa tva studier pa totalt 245 vuxna med klass III eller IV av sjukdomen som antingen
var primér eller orsakad av sklerodermi. I den stérre studien kunde patienterna ga 44 meter léngre.
Liknande resultat noterades i en studie pa 54 vuxna med PAH klass III som orsakats av medfédda
hjartfel. Det fanns for fa patienter med klass IV av sjukdomen for att stodja ldkemedlets anvandning i
denna grupp.

I en studie pd 185 patienter med klass II av sjukdomen var avstandet som patienterna kunde ga pa

6 minuter detsamma i gruppen som tog Stayveer som i placebogruppen. Emellertid minskade Stayveer
motstandet for blodflddet med 23 procent, vilket tyder pa en vidgning av blodkérlen, jamfért med
placebo efter 6 manaders behandling.

Behandling av systemisk skleros med digitala sar

Stayveer var effektivare &n placebo nar det géller att minska uppkomsten av nya digitala sar baserat
pa tva studier pa totalt 312 vuxna. I den férsta studien hade de patienter som tog Stayveer i
genomsnitt 1,4 nya digitala sar efter 16 veckor, jamfért med 2,7 hos patienterna som fick placebo.
Liknande resultat noterades i den andra studien efter 24 veckor. I den andra studien, dar man ocksa
undersékte Stayveers effekt pa lakning av digitala sar hos 190 patienter, fann man ingen effekt.

Vilka ar riskerna med Stayveer?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Stayveer (kan férekomma hos fler dn 1 av 10
anvandare) ar huvudvark, vatskeansamling, anemi (Idga nivder av hemoglobin, det protein i réda
blodkroppar som transporterar syre runt i kroppen) och onormala resultat vid blodprov fér att
kontrollera levern. En fullstandig forteckning dver biverkningar som rapporterats for Stayveer finns i
bipacksedeln.
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Stayveer far inte ges till patienter med vissa leverproblem, patienter som &r eller kan bli gravida och
som inte anvander tillforlitliga preventivmedel eller som tar ciklosporin (ett likemedel som verkar pa
immunsystemet). En fullstandig férteckning 6éver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Stayveer godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten fann att féordelarna med Stayveer ar stérre an riskerna och
rekommenderade att Stayveer kan godkdnnas fér anvandning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Stayveer?

Féretaget som tillverkar Stayveer kommer att tillhandahdlla ett patientkort fér att paminna patienterna
om behovet av regelbundna blodprov foér leverfunktionen och att anvanda effektiva preventivmedel for
att undvika graviditet.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvdrdpersonal och patienter ska iaktta
for saker och effektiv anvandning av Stayveer har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Stayveer kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Stayveer utvirderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Stayveer

Den 24 juni 2013 beviljades Stayveer ett godkdnnande foér férsdljning som galler i hela EU.

Mer information om Stayveer finns pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 10-2019.
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