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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Stocrin
efavirenzas

Sis dokumentas yra Stocrin Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Stocrin.

Praktinés informacijos apie Stocrin vartojimg pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Stocrin ir kam jis vartojamas?

Stocrin — tai antivirusinis vaistas, kuris kartu su kitais antivirusiniais vaistais skiriamas 3 mety ar
vyresniems pacientams, uzsikrétusiems jgytajj imunodeficito sindromg (AIDS) sukelianciu 1 tipo
Z?mogaus imunodeficito virusu (ZIV-1).

Kaip vartoti Stocrin?

Stocrin galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turéty pradéti gydytojas, turintis Z1V infekcijos
gydymo patirties. Sis vaistas tiekiamas kapsuliy, tableciy ir geriamojo tirpalo forma ir jis turi bati
vartojamas kartu su kitais antivirusiniais vaistais. Stocrin rekomenduojama vartoti nevalgius ir ne
valgio metu, geriau prieS einant miegoti.

Suaugusiesiems rekomenduojama Stocrin dozé yra 600 mg kartg per para. 3—17 mety amziaus
pacientams skiriama dozé priklauso nuo jy kiino svorio. Pacientams, kurie negali nuryti kapsuliy ar
tablediy, Stocrin galima sugirdyti geriamojo tirpalo forma. Pacientams, kurie tuo pat metu vartoja tam
tikrus kitus vaistus, gali reikéti pakoreguoti Stocrin doze.

ISsamig informacija rasite preparato charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).
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Kaip veikia Stocrin?

Veiklioji Stocrin medziaga efavirenzas yra nenukleozidinés atvirkstinés transkriptazés inhibitorius
(NNATI). Jis slopina atvirkstinés transkriptazés — ZIV gaminamo fermento, dél kurio virusai gali
daugintis infekuotose lastelése, — aktyvuma. Slopindamas §j fermentg, kartu su kitais antivirusiniais
vaistais vartojamas Stocrin sumazina ZIV kiekj kraujyje ir neleidZia jam didéti. Stocrin negydo nei
ZIV infekcijos, nei AIDS, bet gali kurj laikg apsaugoti imunine sistema nuo zalingo poveikio ir neleisti
vystytis su AIDS susijusioms infekcijoms ir ligoms.

Kokia Stocrin nauda nustatyta tyrimuose?

Stocrin nauda siekiant kontroliuoti ZIV infekcijq jrodyta atlikus tris pagrindinius tyrimus, kuriuose
dalyvavo per 1 100 suaugusiyjy. Visuose Siuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
pacienty, kuriy kraujyje ZIV-1 kiekis buvo sumazejes iki neaptinkamos koncentracijos (virusinis
krivis), skaicius po 24 arba 48 gydymo savaiciu.

e Pirmame tyrime kartu su lamivudinu ir zidovudinu arba kartu su indinaviru (kitais antivirusiniais
vaistais) vartojamas Stocrin buvo lyginamas su indinaviro, lamivudino ir zidovudino deriniu. Po
48 savaiciy mazesnis nei 400 kopiju/ml virusinis krivis buvo nustatytas 67 proc. suaugusiujy,
kurie buvo gydomi Stocrin ir zidovudino bei lamivudino deriniu, 54 proc. pacienty, kurie buvo
gydomi Stocrin ir indinaviro deriniu, ir 45 proc. indinaviru, lamivudino ir zidovudino deriniu gydyty
pacienty.

e Antrame tyrime kartu su nelfinaviru ir dar dviem antivirusiniais vaistais vartojamas Stocrin buvo
lyginamas su tuo paciu deriniu be Stocrin. Vaisty derinys su Stocrin buvo veiksmingesnis uz derinj
be Stocrin — po 48 savaiciy mazesnis nei 500 kopijy/ml virusinis krivis nustatytas atitinkamai 70 ir
30 proc. pacienty.

e TreCiame tyrime kartu su antivirusiniy vaisty deriniu (indinaviru ir dar dviem antivirusiniais
vaistais) papildomai vartojamas Stocrin buvo lyginamas su kartu su tuo paciu deriniu vartojamu
placebu, gydant pacientus, kuriems jau buvo taikomas gydymas nuo ZIV infekcijos. Po 24 savaidiy,
palyginti su placebg vartojusiais pacientai, Stocrin vartojusiy pacienty grupéje buvo daugiau
pacienty, kuriy kraujyje ZIV virusinis kriivis buvo mazesnis nei 400 kopijuy/ml.

Panasis rezultatai buvo nustatyti tyrime su 57 vaikais nuo 3 iki 16 mety, kurie vartojo Stocrin kartu su
nelfinaviru ir kitais antivirusiniais vaistais.

Kokia rizika siejama su Stocrin vartojimu?

DaZzniausias Stocrin sukeliamas Salutinis reiSkinys (nustatytas daugiau nei 1 pacientui i 10) yra
bérimas. Stocrin taip pat paprastai siejamas su galvos svaigimu, galvos skausmu, pykinimu ir
nuovargiu. Stocrin vartojant su maistu, Salutiniai reiskiniai gali bati daznesni. ISsamy visy Salutiniy
reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Stocrin, sqrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Stocrin negalima vartoti pacientams, kuriems diagnozuota sunki kepeny liga. Stocrin gali turéti jtakos
Sirdies elektrinei veiklai, todél jo taip pat negalima vartoti pacientams, kuriems nustatyti Sirdies veiklos
sutrikimai, pvz., Sirdies ritmo ir veiklos pokyciai, Sirdies plakimo daznio sulétéjimas arba Sirdies
nepakankamumas ar kiti sutrikimai, kurie gali turéti jtakos Sirdies elektrinei veiklai, taip pat
pacientams, kuriy artimieji staiga miré sutrikus Sirdies veiklai arba kurie turi jgimty Sirdies veiklos
sutrikimy. Taip pat jo negalima vartoti pacientams, kuriy kraujyje pakites drusky (elektrolity), kaip
antai kalio ar magnio, kiekis.
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Stocrin reikia vengti, jeigu pacientas vartoja tam tikrus kitus vaistus, nes dél jo poveikio gali dazniau
pasireiksti jy sukeliami Salutiniai reiskiniai ar sumazéti Siy vaisty veiksmingumas arba todél, kad jy
derinys gali sustiprinti poveikj Sirdziai. ISsamesnés informacijos rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Stocrin buvo patvirtintas?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Stocrin nauda yra didesne uz jo keliama rizika, ZIV
infekuotiems suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams nuo trejy mety taikant gydyma antivirusiniy
vaisty deriniu, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES. Agentira atkreipé démesj | tai, kad Stocrin
nebuvo tinkamai istirtas su pacientais, kuriems diagnozuota paZengusios stadijos liga (CD4 lgsteliy
skaidius mazesnis nei 50 lasteliy/mm?®) arba taikytas gydymas proteazés inhibitoriais (kitos rasies
antivirusiniais vaistais), kuris nebuvo veiksmingas. Taip pat atkreipiamas démesys | tai, kad surinkta
nedaug informacijos apie gydymo proteazés inhibitoriumi nauda pacientams, kurie praeityje buvo
gydyti Stocrin, bet kuriy gydymas Siuo vaistu nebéra veiksmingas, nors néra jokiy jrodymy, kad
proteazes inhibitoriai gali bati neveiksmingi gydant Siuos pacientus.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Stocrin
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Stocrin
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Stocrin

Europos Komisija 1999 m. geguzés 28 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Stocrin
registracijos pazyméjima.

ISsamy Stocrin EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Stocrin rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2017-12.
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