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efavirenz

Ez a dokumentum a Stocrin-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozoé értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkoz6 ajénlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati dtmutaténak a Stocrin
alkalmazasara vonatkozodan.

Amennyiben a Stocrin alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Stocrin és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Stocrin egy virusellenes gyégyszer, melyet mas virusellenes gyégyszerekkel kombinaciéban
alkalmaznak a szerzett immunhianyos szindrémat (AIDS) okozd, 1. tipusu emberi immunhiany-virussal
(HIV-1) fert6zott haroméves, illetve id6sebb gyermekek kezelésére.

Hogyan kell alkalmazni a Stocrin-t?

A Stocrin csak receptre kaphatd, és a kezelést a HIV-fert6zés kezelésében tapasztalattal rendelkez6
orvosnak kell megkezdenie. Kapszula, tabletta és belsGleges oldat formajaban kaphato és mas
virusellenes gyoégyszerekkel kombinaciéban kell alkalmazni. A Stocrin-t ajanlott éhgyomorra, étel
nélkul, lehet6leg lefekvéskor bevenni.

A Stocrin ajanlott adagja feln6tteknél naponta egyszer 600 mg. A 3 és 17 év kozotti betegek esetében
az adag a testsulytél fliigg. A kapszula vagy tabletta lenyelésére képtelen betegeknél a Stocrin-t
bels6leges oldat formajaban lehet alkalmazni. Bizonyos gyogyszerek egyidejli szedése esetén szlikség
lehet a Stocrin dézisdnak mddositaséara.

A részletes leiras a (szintén az EPAR részét képezd) alkalmazasi elGirasban talalhato.
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Hogyan fejti ki hatasat a Stocrin?

A Stocrin hatéanyaga, az efavirenz, egy nem-nukleozid reverz transzkriptaz inhibitor (NNRTI). A HIV
altal termelt reverz transzkriptaz enzim aktivitasat gatolja, amely lehetdvé teszi a virus szamara, hogy
az altala megfert6zott sejtekben tovabb szaporodjon. Ennek az enzimnek a gatlasaval a Stocrin, mas
virusellenes gyégyszerekkel alkalmazva, csokkenti és alacsony szinten tartja a HIV mennyiségét a
vérben. A Stocrin nem gyogyitja meg a HIV-fertézést, illetve az AIDS-et, azonban késleltetheti az
immunrendszer karosodasat, valamint megel6zheti az AIDS-hez tarsuld fertézések és betegségek
kialakulasat.

Milyen elényei voltak a Stocrin alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Stocrin hatékonynak bizonyult a HIV fert6zés kezelésében a tobb mint 1100 felnbtt részvételével
elvégzett harom f6 vizsgalat soran. A fé hatékonysagi mutatd valamennyi vizsgalatban azoknak a
betegeknek a szama volt, akiknek a vérében a 24 vagy 48 hetes kezelés utan nem volt kimutathato
mennyiségl HIV-1 virus (virusterhelés):

e az els6 vizsgdlatban a lamivudinnal és zidovudinnal vagy indinavirral (mas virusellenes
gyogyszerek) kombinacidéban alkalmazott Stocrin-t az indinavir, lamivudin és zidovudin
kombinacidéval hasonlitottak 6ssze. 48 hét elteltével a zidovudinnal és lamivudinnal kombinaciéban
alkalmazott Stocrin-nal kezelt felnéttek 67%-anal volt a virusterhelés 400 kopia/ml alatt, mig ez az
érték a Stocrin-nal és indinavirral kezelt betegeknél 54%, az indinavirral, lamivudinnal és
zidovudinnal kezelt betegeknél pedig 45% volt;

e a masodik vizsgalatban a nelfinavirral és két masik virusellenes gyégyszerrel kombinaciéban
alkalmazott Stocrin-t a Stocrin-t nem tartalmazé ugyanilyen kombinacidval hasonlitottak 6ssze. A
Stocrin-t tartalmazé kombinéacié hatékonyabb volt, mint a Stocrin-t nem tartalmazé kombinacio: a
48 hetes kezelést kdvetéen a betegek 70, illetve 30%-4anal volt 500 képia/ml alatt a virusterhelés.

e a harmadik vizsgalatban az indinavir és két masik virusellenes gyégyszer kombinaciéjahoz
kiegészitésként adott Stocrin-t kiegészitésként adott placeboval (hatbanyag nélkili kezeléssel)
hasonlitottak 6ssze olyan betegeknél, akiket a HIV-fert6zésiik miatt korabban mar kezeltek. 24 hét
elteltével tobb olyan Stocrin-nal kezelt beteg volt, akinek a virusterhelése 400 kopia/ml alatt volt,
mint placebdéval kezelt.

Hasonlé eredményeket észleltek egy 57, 3 és 16 év kozoétti, nelfinavirral és mas virusellenes
gyogyszerekkel kombinaciéban alkalmazott Stocrin-nal kezelt, gyermek részvételével végzett vizsgalat
soran.

Milyen kockazatokkal jar a Stocrin alkalmazéasa?

A Stocrin leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozul tébb mint 1-nél jelentkezik) a kitités. A Stocrin
alkalmazasahoz szintén gyakran tarsul szédulés, fejfajas, hanyinger (rosszullét) és faradtsag. A Stocrin
étellel egyltt torténd alkalmazasakor a mellékhatasok gyakrabban jelentkezhetnek. A Stocrin
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban
taldlhato.

A Stocrin sulyos majbetegségben szenvedd betegeknél nem alkalmazhaté. A Stocrin hatdssal lehet a
sziv elektromos aktivitasara, és ezért nem alkalmazhatd szivbetegségben szenvedd betegeknél, ugy
mint a szivritmus és szivm(ikddés valtozasa, alacsony pulzus vagy szivelégtelenség vagy mas, a sziv
elektromos aktivitasat potencialisan befolyasol6 betegségek esetén, vagy azon betegeknél, akiknek

kozeli rokona szivbetegség kévetkeztében hirtelen meghalt, vagy szivbetegséggel sziletett.
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Hasonl6képpen nem alkalmazhatd, olyan betegeknél, akiknek vérében a sok (elektrolitok) - mint
példaul kalium vagy magnézium - szintje megvaltozott.

A Stocrin alkalmazasa kerllend6 bizonyos gyogyszereket szed6 betegeknél, mert fokozhatja azok
mellékhatasat vagy cstkkentheti a hatékonysagukat, vagy azért mert a kombinacié fokozhatja a szivet
érintd hatasokat. A részletek teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhatd.

Miért engedélyezték a Stocrin forgalomba hozatalat?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy HIV fert6zott felnéttek, kamaszok, tovabba
harom éves és id6sebb gyermekek kombinalt virusellenes kezelésében a Stocrin alkalmazasanak
elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszer EU-ban valé alkalmazasanak
jovahagyasat. A bizottsag megallapitotta, hogy a Stocrin-t el6érehaladott betegségben szenvedb6knél
(CD4 sejtszam 50 sejt/mma3 alatt), illetve proteaz inhibitorokkal (a virusellenes gyégyszerek egy masik
tipusa) végzett eredménytelen kezelést kbvetéen nem tanulmanyoztak megfelel6en. A bizottsag azt is
megallapitotta, hogy kevés informacioé all rendelkezésre a proteaz inhibitort is tartalmazé kezelés
el6nyeirdl azoknal a betegeknél, akiket korabban Stocrin-nal kezeltek, de a kezelés egy id6 utan
hatastalanna valt, bar nincs arra utal6 bizonyiték, hogy a proteaz inhibitorok ezeknél a betegeknél
esetleg hatastalanok.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Stocrin biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Stocrin biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajénlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

A Stocrin-nal kapcsolatos egyéb informacio

1999. majus 28-an az Eurdpai Bizottsag a Stocrin-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Unié egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Stocrin-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Stocrin-nal torténdé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 12-2017.

Stocrin
EMA/778097/2017 3/3
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