Praćenje sigurnosti lijeka Stayveer (bosentan) – Podsjetnik
Poštovani!
U suradnji s Hrvatskom agencijom za lijekove i medicinske proizvode (HALMED), ovim putem želimo Vas obavijestiti o važnim činjenicama vezanim uz sigurnu primjenu lijeka Stayveer. 

Lijek Stayveer indiciran je za liječenje primarne (idiopatske i naslijeđene) plućne arterijske hipertenzije, sekundarne plućne arterijske hipertenzije koja se javlja uz sklerodermiju bez značajne intersticijske plućne bolesti i plućne arterijske hipertenzije povezane s kongenitalnim sistemsko-plućnim šantom i Eisenmengerovom fiziologijom kod bolesnika s WHO funkcionalnim stupnjem II i III. Stayveer je također indiciran za smanjenje broja novih ulceracija na prstima u bolesnika sa sistemskom sklerozom i aktivnom bolešću ulceracija prstiju.
Djelatna tvar lijeka Stayveer je bosentan. Bosentan je teratogen u štakora kod koncentracija u plazmi koje su 1,5 puta veće od onih koje se postižu kod terapijskih doza u ljudi. Teratogeni učinci, uključujući malformacije glave i lica te većih krvnih žila, bili su ovisni o dozi. Sličnost u malformacijama koje su primijećene u drugih antagonista endotelinskih receptora i u miševa bez endotelinskih receptora (knock-out) ukazuje da je riječ o učinku iste klase.
Zbog navedenog, lijek Stayveer ne smije se upotrebljavati tijekom trudnoće, a tijekom primjene lijeka potrebna je učinkovita kontracepcija kod žena u generativnoj dobi. 
· Prije početka liječenja  lijekom Stayveer kod žena u generativnoj dobi treba provjeriti da nisu trudne, dati im odgovarajuće savjete o pouzdanim metodama kontracepcije i inicirati pouzdanu kontracepciju. Zbog mogućih farmakokinetičkih interakcija Stayveer može smanjiti učinkovitost hormonskih kontraceptiva. Stoga žene u generativnoj dobi ne smiju uzimati hormonske kontraceptive (uključujući oralni, injekcijski, transdermalni i implantacijski oblik) kao jedinu metodu kontracepcije, već također moraju uzimati dodatnu ili alternativnu metodu kontracepcije. Postoji li nedoumica o vrsti kontracepcijskog sredstva primjerenog pojedinoj bolesnici, preporučuje se savjetovanje s ginekologom. Zbog mogućeg zatajenja hormonske kontracepcije tijekom liječenja Stayveerom te uzimajući u obzir da u trudnoći dolazi do teškog pogoršanja plućne hipertenzije, preporučuju se mjesečni testovi na trudnoću tijekom liječenja Stayveerom kako bi se trudnoća rano otkrila.

Stayveer smiju uzimati samo oni bolesnici koji su informirani o zahtjevima praćenja sigurnosti tijekom primjene lijeka. U tu svrhu ovom pismu prilažemo sljedeće dokumente: 
· Sažetak opisa svojstva lijeka

· Informacijsku knjižicu za bolesnika
· Karticu za bolesnika

U slučaju potrebe, zdravstveni djelatnici mogu kontaktirati lokalnog predstavnika koji će im dostaviti:
· Obrazac za prijavu nuspojave
· Obrazac za slučaj trudnoće
Prilikom propisivanja lijeka liječnici će bolesnicima uručiti Informacijsku knjižicu za bolesnika te s njima razgovarati o važnost prevencije trudnoće i upotrebe učinkovitih mjera kontracepcije te svrsi Informacijske knjižice za bolesnika i Kartice za bolesnika koja se nalazi priložena u svakoj kutiji lijeka.
Također, prilikom izdavanja lijeka ljekarnik je dužan uvjeriti se da je pacijent primio gore navedeni materijal te da je upoznat sa svim informacijama koje treba uzeti u obzir prilikom uzimanja lijeka.
Dodatno, tijekom primjene lijeka Stayveer, ovisno o dozi bosentana, može doći do povišenja razine jetrenih aminotransferaza (AST i/ili ALT). Stoga je važno prije početka liječenja i svaki mjesec tijekom liječenja Stayveerom izmjeriti vrijednosti jetrenih aminotransferaza. U slučaju da vrijednosti porastu 3 puta iznad gornje granice normale (GGN) funkciju jetre potrebno je pažljivo pratiti i prilagoditi dozu lijeka:

·  >3 i ≤ 5 x GGN: Potvrditi vrijednosti i ukoliko je potvrđeno, smanjiti dnevnu dozu ili obustaviti liječenje i pratiti funkciju jetre barem svaka 2 tjedna.

· >5 i ≤ 8 x GGN: Potvrditi vrijednosti i ukoliko je potvrđeno, obustaviti liječenje ipratiti funkciju jetre barem svaka 2 tjedna. Ako se u navedenim okolnostima razina vrati na vrijednosti prije liječenja, onda treba razmotriti nastavak ili ponovno uvođenje lijeka.

·  > 8 x GGN ili bilo koja druga vrijednost iznad ove, uz kliničke simptome ozljede jetre: Liječenje se mora ukinuti i Stayveer se ne smije ponovo uvesti. Vrijednosti jetrenih aminotransferaza treba također mjeriti 2 tjedna nakon svakog povećanja doze. 
Liječenje Stayveerom povezano je s padom hemoglobina stoga je potrebno provoditi relevantne krvne pretrage prije početka liječenja, svakog mjeseca tijekom prva četiri mjeseca liječenja, a potom svaka tri mjeseca. 
Istodobna primjena Stayveera s ciklosporinom je kontraindicirana.

Dodatne informacije u slučaju povišenja ALT/AST, pada hemoglobina i interakcija su sastavni dio sažetka opisa svojstva lijeka Stayveer (SmPC). Važno je da slijedite ove preporuke  za sve pacijente koji se liječe lijekom Stayveer!

Baza podataka o sigurnosti Stayveera ograničeno navodi smanjenje broja novih ulceracija prstiju kod bolesnika sa sistemskom sklerozom i trajnom ulceracijom prstiju a liječnici se potiču na prijavljivanje bolesnika za program/registar nadzora, radi daljnjeg sticanja saznanja o lijeku. U sklopu programa/registra od liječnika se očekuje prijavljivanje nuspojava. 

U slučaju da tijekom liječenja lijekom Stayveer dođe do trudnoće Vas molimo da se obratite lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet, Medis Adria d.o.o. (Kolarova 7, 10000 Zagreb) telefonom (01 2303 446) ili e-poštom (drug.safety@medisadria.hr), kao i ostale informacije vezane uz primjenu lijeka Stayveer. Svaki primjer i njegov ishod se prate, a informacije se brzo dostavljaju nadzornom organu, koji je nadležan za farmakovigilanciju. 
Sve nuspojave kao i sumnju na neispravnost u kakvoći lijeka potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) putem:
· Obrasca dostupnog na internetskoj stranici www.halmed.hr. Prijave je moguće poslati poštom (Ksverska cesta 4, 10 000 Zagreb), telefaksom (01/4884-110) ili elektronskom poštom u Word formatu (nuspojave@halmed.hr)..

Ili

· On-line prijave nuspojava dostupne na internetskoj stranici www.halmed.hr

Medis, d.o.o. se obavezuje da će lijek Stayveer biti dostavljen u sve bolnice ili ljekarne, koje su primile priloženi informacijski paket te su bile obaviještene o smjernicama praćenja sigurnosti.. Za sve dodatne informacije slobodno se obratite na Medis Adria, d.o.o., Maja Klokočki,  telefonski broj 091 4253 905 ili e-pošta: maja.klokocki@medis.si.
Pozdrav,
Maja Klokočki
voditelj grupe proizvoda
Prilozi: 
Sažetak opisa svojstva lijeka

Informacijska knjižica za bolesnika
Kartica za bolesnika

