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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Stocrin
efavirencs

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Stocrin. Taja ir paskaidrots, ka
agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Stocrin lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Stocrin lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Stocrin un kapeéc tas lieto?

Stocrin ir pretvirusu zales, ko lieto kombinacija ar citam pretvirusu zalém, lai arstétu vismaz tris gadus
vecus pacientus, kuri ir inficéti ar 1. tipa cilvéka imundeficita virusu (HIV-1), kas izraisa iegita
imandeficita sindromu (AIDS).

Ka lieto Stocrin?

Stocrin var iegadaties tikai pret recepti, un arstésanu drikst sakt arsts ar pieredzi HIV infekcijas
arstésana. Sis zales ir pieejamas ka kapsulas, tabletes un $kidums iekskigai lieto$anai, un tas jalieto
kombinacija ar citam pretvirusu zalém. Stocrin ieteicams lietot tuksa dGsa un bez édiena, vélams pirms
gulétiesanas.

Ieteicama Stocrin deva pieaugusajiem ir 600 mg vienreiz diena. Pacientiem vecuma no 3 lidz

17 gadiem deva ir atkariga no kermena svara. Pacientiem, kuri nespé&j norit kapsulas vai tabletes, var
dot Stocrin skidumu iekskigai lietoSanai. Lietojot vienlaikus ar noteiktam citam zalém, var bt japielago
Stocrin deva.

Sikaku informaciju skatit zalu apraksta (kas ari ir EPAR dala).
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Ka Stocrin darbojas?

Stocrin aktiva viela efavirencs ir nenukleozidu reversas transkriptazes inhibitors (NNRTI). Tas bloké
reverso transkriptazi — enzimu, ko sintezé HIV viruss un kas lauj virusam vairoties ta inficétajas sunas.
Bloké&jot So enzimu, Stocrin, lietojot tas kombinacija ar citam pretvirusu zalém, samazina HIV
daudzumu asinis un uztur to zema limeni. Stocrin neizarsté HIV infekciju vai AIDS, bet var aizkavét
iminas sistémas bojajumus un ar AIDS saistitu infekciju un slimibu attistibu.

Kadas bija Stocrin prieksrocibas sajos péetijumos?

Stocrin ieguvumu HIV infekcijas kontrolé pieradija trijos pamatpétijumos, kuros piedalijas vairak neka
1100 pieaugus$o. Visos pétijumos galvenais efektivitates raditajs bija pacientu skaits, kuriem péc 24 vai
48 arstéSanas nedélam HIV-1 limenis (virusu slodze) asinis bija zem noteikSanas robezas.

e Pirmaja pétijuma salidzinaja Stocrin kombinacija ar lamivudinu un zidovudinu vai ar indinaviru
(citam pretvirusu zalém) ar indinavira, lamivudina un zidovudina kombinaciju. P&c 48 nedé&lam
virusu slodze bija zemaka par 400 vienibam/ml 67 % pieauguso, kurus arstéja ar Stocrin
kombinacija ar zidovudinu un lamivudinu, salidzinot ar 54 % pacientu, kurus arstéja ar Stocrin un
indinavira kombinaciju, un 45 % pacientu, kurus arst€ja ar indinaviru, lamivudinu un zidovudinu.

e Otraja pétijuma Stocrin un nelfinavira kombinaciju salidzinaja ar divam citam pretvirusu zalém
tada pasa kombinacija bez Stocrin. Stocrin kombinacija bija efektivaka neka kombinacija bez
Stocrin: attiecigi 70 % un 30 % pacientu virusu slodze péc 48 nedélam bija mazaka par
500 vienibam/ml.

e TresSaja pétijuma Stocrin vai placebo (zalu imitaciju) pievienoja pretvirusu zalu kombinacijai,
ietverot indinaviru un divas citas pretvirusu zales, un salidzinaja, arstéjot pacientus, kuri jau bija
sanémusi zales pret HIV infekciju. PEc 24 ned&lam Stocrin grupa bija vairak pacientu, kuru virusu
slodze bija zemaka par 400 vientbam/ml, neka placebo grupa.

Lidzigus rezultatus novéroja pétijuma ar 57 bérniem vecuma no 3 lidz 16 gadiem, kuri sanéma Stocrin
kombinacija ar nelfinaviru un citam pretvirusu zalém.

Kads risks pastav, lietojot Stocrin?

Visbiezaka Stocrin blakusparadiba (kas rodas vairak neka 1 no 10 pacientiem) ir izsitumi. Stocrin ari
biezi ir saistitas ar reiboni, galvassapém, nelabumu (sliktu ddsu) un nogurumu. Stocrin lietoSana kopa
ar édienu var palielinat blakusparadibu biezumu. Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot
Stocrin, skatit zalu lietosanas instrukcija.

Stocrin nedrikst lietot pacienti ar smagam aknu slimibam. Stocrin var ietekmét sirds elektrisko
aktivitati, tapéc Sis zales nedrikst lietot pacienti ar sirdsdarbibas traucéjumiem, pieméram, izmainitu
sirdsdarbibas ritmu un aktivitati, paléninatu sirdsdarbibas atrumu, sirds mazspé&ju vai citiem
stavokliem, kas var ietekmét sirds elektrisko aktivitati, vai pacienti, kuru tuvi radinieki ir péksni
nomirusi no sirds slimibam, vai pacienti ar iedzimtiem sirdsdarbibas trauc&jumiem. Sis zales nedrikst
lietot ar pacienti, kuriem ir izmainits salu (elektrolitu), piemé&ram, kalija vai magnija lTmenis asinis.

No Stocrin lietoSanas jaizvairas pacientiem, kuri lieto noteiktas zales, jo tas var paaugstinat
blakusparadibu biezumu, var mazinaties zalu efektivitate vai S$ada kombinacija var pastiprinat ietekmi
uz sirdsdarbibu. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.
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Kapeéc Stocrin tika apstiprinatas?

Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Stocrin, parsniedz So zalu radito risku, lietojot tas
kombinacija ar citam pretvirusu zalém ar HIV inficétu pieauguso, pusaudzu un bérnu vecuma no trim
gadiem arstésanai, un ieteica apstiprinat Sis zales lietoSanai ES. Agentiira noradija, ka nav veikta
pietiekama Stocrin izpéte pacientiem ar progresg&jusu slimibu (CD4 $inu skaitu zem 50 $Gnam/mm?)
vai péc terapijas ar proteazes inhibitoriem (citu pretvirusu zalu veidu), kura bijusi neefektiva. Adentiira
ari noradija, ka ir maz informacijas par proteazes inhibitoru terapijas ieguvumu pacientiem, kurus
agrak arstéja ar Stocrin, bet kuriem péc tam Sis zales vairs nav iedarbojusas, tomér nav pieradijumu,
lai uzskatitu, ka sadiem pacientiem proteazes inhibitori nebGtu iedarbigi.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Stocrin lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Stocrin lietosanu.

Cita informacija par Stocrin

Eiropas Komisija 1999. gada 28. maija izsniedza Stocrin redistracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns Stocrin EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports.. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstésanu ar
Stocrin, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 12.2017.
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